PRODUKTRESUME
1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prasequin vet. 1 mg tabletter for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Pergolid 1,0 mg

motsvarande 1,31 mg pergolidmesilat

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Povidon

Magnesiumstearat

R&d jarnoxid (E172)

Beige rund och konvex tablett med en korsformad brytskéra pa en sida.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion).
3.2 Indikationer for varje djurslag

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pé hypofysér pars intermediadysfunktion (PPID,
pituitary pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hést).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller andra ergotderivat eller mot ndgot av
hjalpadmnena.

Anvind inte till hdstar under 2 ar.
3.4 Sirskilda varningar

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom utvirdering av kliniska tecken for att
faststélla diagnosen PPID.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos dldre hastar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For monitorering och testintervall se avsnitt 3.9.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Pergolid kan, liksom andra ergotderivater, orsaka emesis, yrsel, letargi eller lagt blodtryck.
Allvarliga biverkningar sdsom kollaps har observerats. Intag kan vara skadligt och férknippat med
allvarliga biverkningar, sérskilt hos barn eller personer med tidigare hjértsjukdomar. Intag inte detta
lakemedel.

For att minska risken for oavsiktligt intag:
- Forvara detta ladkemedel atskilt frdn humanlédkemedel och hantera med forsiktighet.
Lakemedlet ska forvaras utom syn- och rickhall f6r barn.
- Tabletter forberedda for administrering ska administreras omedelbart och far inte 1dimnas utan
uppsikt.
- Tablettdelarna ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret. Blister ska laggas tillbaka i
ytterforpackningen och forvaras pa en siker plats.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Undvik att kora bil
eller anvinda maskiner efter intag av detta lakemedel.

Likemedlet kan vid delning orsaka dgonirritation, en irriterande lukt eller huvudvérk. Undvik kontakt
med 6gonen och inhalation vid hantering av tabletterna. Minimera risken for exponering nér
tabletterna delas eller 16ses upp. Tabletterna ska inte krossas.

Vid hudkontakt, skolj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skdlj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta ldkare. Vid nasal irritation, g ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Detta lakemedel kan orsaka overkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som é&r
Overkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta likemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivéer, vilket utgér en
sarskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor som ammar
ska undvika kontakt med huden eller kontakt fran hand till mun genom att anvinda handskar nér de
administrerar likemedlet.

Du ska inte dta, dricka eller roka nir du anvinder det hér l1dkemedlet. Tvitta hdnderna efter
anvindning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion):

Sallsynta Aptitldshet, anorexi!, letargi' Stérningar i centrala

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): nervsystemet (t.ex. depression, ataxi)?
Diarré, kolik

Mycket sillsynta Okad svettning

(férre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




' Overgaende
2 Latt

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststillts hos draktiga ston. Laboratoriestudier pd mus och
kanin har inte gett nigra belidgg for teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pd mdss vid
en dos pa 5,6 mg/kg och dag. Ska endast anvdndas i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbedémning.

Laktation:

Anvindning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom ldkemedlets sikerhet inte faststéllts
hos dessa. Bristande mjolkproduktion har observerats hos mus. Detta &r orsakat av den farmakologiska
himningen av prolaktinsekretionen, vilket medforde lagre kroppsvikt och dverlevnad hos avkomma.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra likemedel som man vet
paverkar proteinbindningen.

Administrera inte likemedlet samtidigt med dopaminantagonister, sdsom neuroleptika (fentiaziner,
t.ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning, en gang dagligen.

For att underlitta administrering ska den erforderliga dagliga dosen 16sas upp i en liten mingd vatten
och omroras till den dr upplost och/eller blandas med melass eller annat vidlsmakande foder. Tabletter
som l6ses upp i vatten administreras med en spruta. Administrera hela miangden direkt. Tabletterna ska
inte krossas. Se avsnitt 3.5. Nar tabletterna ér delade ska den aterstdende tablettdelen ges vid nédsta
administrering.

Startdos

Startdosen &r cirka 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,7 till 2,5 mikrogram/kg kroppsvikt, se
tabell nedan). Underhallsdosen ska dérefter titreras enligt det individuella svaret som faststéllts genom
overvakning (se nedan), vilket leder till en genomsnittlig underhéllsdos pé& 2 mikrogram pergolid/kg
kroppsvikt med ett dosintervall pa 0,6 till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt.

Foljande startdoser rekommenderas:

Histens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-300 kg ¥ 0,50 mg 1,7-2,5
mikrogram/kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5
mikrogram/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5
mikrogram/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5
mikrogram/kg




851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4
mikrogram/kg

Underhallsdos

Livslang behandling &r att forvénta for denna sjukdom.

De flesta hidstar svarar pd behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbéttring med pergolid forvéntas inom 6 till 12 veckor. Héstar kan
svara kliniskt vid ldgre eller varierande doser och dérfor bor man titrera till lidgsta effektiva dos per
individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta &r effekt eller tecken pé intolerans. Vissa héstar
kan behova doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. I dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare Overvakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och 6vervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester annu inte forbéttrats efter det forsta intervallet pa 4 till

6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,25 - 0,50 mg. Om de kliniska tecknen forbattrats
men dnnu inte ir normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hénsyn
till individens svar pé/tolerans for dosen.

Om de kliniska tecknen inte ar tillrdckligt kontrollerade (klinisk utvirdering och/eller diagnostiska
tester) rekommenderas en hdjning av den totala dygnsdosen i steg om 0,25 - 0,50 mg (om ldkemedlet
tolereras vid den dosen) med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabilisering uppnés. Vid tecken pa
dosintolerans ska behandlingen séttas ut i 2 till 3 dagar och aterinséttas med halva den tidigare dosen.
Den totala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk effekt i steg om 0,25 - 0,50
mg varannan till var fjdrde vecka. Om en dos gldms bort ska nésta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk beddmning och diagnostiska tester genomforas var 6:¢
manad for att Gvervaka behandling och dos. Om inte ndgon uppenbar behandlingsrespons kan ses ska
diagnosen och/eller behandlingsplanutvirderas pa nytt.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for korrekt dosering. Placera tabletten pd en plan yta
med brytskaran vand upp och den konvexa (runda) sidan vind mot ytan.
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2 lika delar: tryck ner med tummen pé bada sidor av tabletten.
4 lika delar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Ingen information finns tillganglig.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Ej tillatet for anvéndning till histar avsedda fér humankonsumtion.

Det méste intygas att hdsten inte r avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om héstpass.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QNO04BC02

4.2 Farmakodynamik

Pergolid ar ett syntetiskt ergotderivat samt en kraftfull, langtidsverkande dopaminreceptoragonist.
Béde in vitro och in vivo farmakologiska studier har visat att pergolid verkar som en selektiv
dopaminagonist med liten eller ingen effekt pa norepinefrin-, epinefrin- eller serotoninbanorna vid
terapeutiska doser Liksom andra dopaminagonister himmar pergolid utséndringen av prolaktin. Hos
histar med PPID (hypofysér pars intermediadysfunktion) verkar pergolid genom att stimulera
dopaminreceptorer. Hos héstar med PPID har pergolid dven visat sig minska plasmanivéerna av
ACTH, MSH och andra pro-opiomelanokortinpeptider.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetisk information for hést finns for orala doser pa 2, 4 och 10 mikrogram pergolid/kg
kroppsvikt. Det har visats att pergolid absorberas snabbt med kort tid till att uppnd maximal
koncentration.

Maximala koncentrationer (Cmax) efter en dos pd 10 mikrogram /kg var laga och varierande med ett
genomsnitt pa ~ 4 ng/ml och en genomsnittlig terminal halveringstid (T..) pa ~ 6 timmar. Mediantid
till hogsta koncentration (Tmax) var ~ 0,4 timmar och arean under kurvan (AUC) var ~ 14 ng x tim/ml.

Med en kénsligare analysmetod var plasmakoncentrationer efter dosen 2 pg pergolid/kg mycket laga
och varierande med maximala koncentrationer fran 0,138 till 0,551 ng/ml. Maximala koncentrationer
uppméittes 1,25 +/- 0,5 timme (Tmax). Plasmakoncentrationerna hos de flesta héstar var endast
kvantifierbara i 6 timmar efter given dos. En hist hade dock kvantifierbara koncentrationer i

24 timmar. Terminala halveringstider berdknades inte pa grund av att plasmakoncentration-tid-kurvan
for de flesta histarna inte fullt klarlagts.

Maximala koncentrationer (Cmax) efter en dos pa 4 mikrogram /kg var laga och varierande fran 0,4 till
4,2 ng/ml med ett genomsnitt pa ~ 1,8 ng/ml, och en genomsnittlig halveringstid (T»,) pd ~ 5 timmar.

Mediantid till hogsta koncentration (Tmax) var ~ 0,6 timmar och AUC var ~ 3,4 ng x tim/ml.

Pergolidmesilat &r till cirka 90 % bundet till plasmaproteiner hos ménniska och laboratoriedjur
Elimineringsvégen ér via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av OPA/aluminium/PVC-aluminium innehallande 7 av 10 tabletter
Kartong med 60, 91, 100, 160 eller 240 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62741

8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2022-12-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

