BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Prasequin vet. 1 mg tabletter for hést

2 Sammansittning

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Pergolid 1,0 mg

motsvarande 1,31 mg pergolidmesilat

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

3. Djurslag

Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion).

(

4.  Anvindningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller andra ergotderivat eller mot ndgot av
hjalpamnena.

Anvind inte till hdstar under 2 ar.
6. Sérskilda varningar
Sérskilda varningar:

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

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos éldre héstar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For 6vervakning och testintervall se avsnitt 8.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Pergolid kan, liksom andra ergotderivater, orsaka krakning, yrsel, slohet eller 14gt blodtryck.
Allvarliga biverkningar sisom kollaps har observerats. Intag kan vara skadligt och férknippat med
allvarliga biverkningar, séarskilt hos barn eller personer med tidigare hjértsjukdomar. Intag inte detta
lakemedlet.

For att minska risken for oavsiktligt intag:
- Forvara detta lakemedel atskilt fran likemedel for ménniskor och hantera med forsiktighet.
Lakemedlet ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.



- Tabletter forberedda for administrering ska ges omedelbart och fér inte ldmnas utan uppsikt
- Tablettdelarna ska ldggas tillbaka i det Gppnade blistret. Blister ska laggas tillbaka i
ytterforpackningen och forvaras pa en séker plats.

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

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

Vid hudkontakt, skdlj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart det
utsatta 0gat med vatten och kontakta ldkare. Vid nasal irritation, ga ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som ér
Overkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta ladkemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivéer, vilket utgér en
sérskild 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 ldkemedlet.

Du ska inte dta, dricka eller roka nir du anvénder det hir ldkemedlet. Tvétta handerna efter
anviandning.

Dréktighet:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Séakerheten for detta ladkemedel har inte faststillts hos dréiktiga ston. Laboratoriestudier pa mus och
kanin har inte gett nigra beldgg for fosterskadande effekter. Nedsatt fertilitet observerades pd mdss
vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning:

Anvindning rekommenderas inte till digivande histar, eftersom likemedlets sékerhet 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.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Anviand lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra lakemedel som man vet
paverkar proteinbindningen.

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

Overdosering:
Ingen information finns tillgénglig.

7. Biverkningar

Hast (ej avsedd for livsmedelsproduktion):

Sallsynta Nedsatt aptit, anorexi (nedsatt aptit)', letargi (slohet)’

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Storningar i centrala nervsystemet (t.ex. depression, ataxi
(svarigheter att samordna kroppsrorelser))?

Diarré, kolik




Mycket sillsynta Okad svettning

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Overgiende
2 Latt

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen (oral anvéndning), en gdng dagligen.

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 p& 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
mikrogram/kg
200-300 kg Y 0,50 mg 1,7-2,5
301-400 kg Y4 0,75 mg 1,9-2,5
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4
Underhallsdos

Livsléang behandling &r att forvéinta for denna sjukdom.

De flesta héstar svarar pa behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pad 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbéttring med pergolid forvéntas inom 6 till 12 veckor. Héstar kan
svara kliniskt vid lagre eller varierande doser och dirfor bor man titrera till lagsta effektiva dos per
individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Vissa héstar
kan behdva doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. I dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare 6vervakning.

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 forbéttras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester &nnu inte forbattrats 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 dr normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hinsyn
till individens svar pé/tolerans for dosen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Om de kliniska tecknen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvdrdering 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 nédsta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk beddmning och diagnostiska tester genomforas var 6:e
manad for att dvervaka 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 viand upp och den konvexa (runda) sidan vind mot ytan.
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2 lika delar: tryck ner med tummen pa bada sidor av tabletten.
4 lika delar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

9. Réad om korrekt administrering

For att underlétta administrering ska den dagliga dosen lsas upp i en liten méngd vatten och omroras
till den &r upplost och/eller blandas med melass eller annat vilsmakande foder. Tabletter som 16ses upp
i vatten administreras med en spruta. Administrera hela méngden direkt. Tabletterna ska inte krossas.
Se avsnitt 6. Nér tabletterna &ér delade ska den aterstende tablettdelen ges vid ndsta administrering.
10. Karenstider

Ej tillatet for anviandning till héstar avsedda for humankonsumtion.

Det maste intygas att histen inte dr avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om héstpass.

Ej godkint for anvéndning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister efter Exp. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte ldngre anvinds.



13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
62741

Blister innehéllande 7 av 10 tabletter
Kartong med 60, 91, 100, 160 eller 240 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast indrades
2026-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel. +358 3 630 3100
E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:biverkningar@vetmedic.se

