LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

19. december 2022

PRODUKTRESUME
for

Prasequin Vet., tabletter

0. D.SP.NR.
32751
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Prasequin Vet.

Laegemiddelform: Tabletter
Styrke(r): 1 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
1,0 mg pergolid (svarende til 1,31 mg pergolidmesilat)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat
Croscarmellosenatrium
Povidon
Magnesiumstearat

Gul jernoxid (E172)

Offwhite, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pa den ene side.
Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hest (chip-maerket hest)
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Symptomatisk behandling af kliniske tegn associeret med Pituitary Pars Intermedia
Dysfunction (PPID) (Equine Cushings syndrom).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste med kendt overfglsomhed over for pergolidmesilat eller andre
ergotderivater eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 2 ar.

Seerlige advarsler
Der skal udfares relevante endokrinologiske laboratorieundersggelser samt foretages en
vurdering af kliniske tegn for at stille diagnosen PPID.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Da de fleste tilfelde af PPID diagnosticeres hos &ldre heste, er der ofte andre patologiske
processer til stede. Vedrgrende monitorering og frekvens af undersagelser, se pkt. 3.9.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation, en generende lugt eller hovedpine
efter deling af tabletterne. Undga kontakt med gjnene og indanding ved handtering af
tabletterne. Minimer eksponeringsrisici ved opdeling eller oplgsning af tabletter, f.eks. bar
tabletter ikke knuses. Ved kontakt af med huden vaskes den eksponerede hud med vand. |
tilfelde af gjeneksponering, skyl straks det bergrte gje med vand og sgg leege. Ved
naseirritation, sgg frisk luft og seg leege, hvis der opstar vejrtreekningsbesveer.

Dette veteringerleegemiddel kan give anledning til overfglsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner). Personer med kendt overfalsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater
skal undga kontakt med veterinaerleegemidlet.

Dette veterinarleegemiddel kan give anledning til bivirkninger pa grund af nedsatte
prolaktinniveauer, hvilket udger en serlig risiko for gravide og ammende kvinder. Gravide
eller ammende kvinder skal undga hudkontakt eller hand-til-mund-kontakt ved at beare
handsker under administrationen af veterinarlegemidlet.

Utilsigtet indtagelse, iser af bgrn, kan forarsage opkastning, svimmelhed, traethed eller lavt
blodtryk. For at undga utilsigtet indtagelse skal veterinarleegemidlet opbevares
utilgeengeligt for bgrn. Tabletdele skal leegges tilbage i det bne blisterrum. Blisterkort skal
seettes tilbage i den ydre emballage og opbevares et sikkert sted. I tilfeelde af utilsigtet
indtagelse, s@g straks leege og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Spis, drik eller ryg ikke, nar du bruger dette veterinarleegemiddel. Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsreqgler
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3.6

3.7

3.8

3.9

Bivirkninger

Heste:
Sjeelden appetitlgshed, forbigaende anoreksi og letargi, lette
(1 til 10 dyr ud af 10 000 pavirkninger af centralnervesystemet (f.eks. let
behandlede dyr): depression og let ataksi), diarré og kolik
Meget sjeelden svedtendens

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning

Dreegtighed:
Veteringrlegemidlets sikkerhed hos dreegtige hopper er ikke fastlagt.

Laboratorieundersggelser af mus og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger. Der er
set nedsat fertilitet hos mus ved doser pa 5,6 mg/kg kropsveegt pr. dag. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Laktation:
Anvendelse frarades hos diegivende heste, hos hvilke sikkerheden af dette produkt ikke er
fastlagt. Der er set svigt i malkeproduktionen hos mus. Dette skyldes den farmakologiske
hemning af prolaktinsekretionen, som medfgrte lavere kropsveaegt og overlevelsesrate hos
afkommet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Anvendes med forsigtighed i tilfelde af, at veterinaerleegemidlet administreres sammen
med andre veterinarlagemidler, der er kendt for at pavirke proteinbindingen.

Ma ikke administreres sammen med dopamin-antagonister, som f.eks. neuroleptika
(phenothiaziner f.eks. acepromazin), domperidon eller metoclopramid, da disse midler kan
nedseette virkningen af pergolid.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse, én gang dagligt.

For at lette administrationen kan den gnskede daglige dosis oplgses i lidt vand og/eller
blandes med melasse eller andet velsmagende foder og omrares, indtil det er oplgst. | dette
tilfeelde skal de oplgste tabletter administreres med en sprgjte. Hele dosen skal
administreres med det samme. Tabletterne ma ikke knuses, se pkt. 3.5. Nar tabletterne
deles, skal den resterende tabletportion gives ved naste administration.

Startdosis
Startdosis er 2 ug pergolid/kg (dosisinterval: 1,7 — 2,5 pg/kg; se tabellen nedenfor).
Vedligeholdelsesdosen skal dernast titreres i henhold til det individuelle respons, som
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bestemmes ved monitorering (se nedenfor), hvilket resulterer i en gennemsnitlig
vedligeholdelsesdosis pa 2 pg pergolid/kg kropsvaegt med et dosisomrade pa 0,6 — 10 pg
pergolid/kg kropsvagt.

Startdosis anbefales som falger:

Hestens kropsvegt Antal tabletter Startdosis Dosisomrade pg/kg
kg mg/hest
200 - 300 Yo 0,50 17-25
301 - 400 Ya 0,75 19-25
401 - 600 1 1,00 17-25
601 - 850 1% 1,50 18-25
851 - 1000 2 2,00 20-24

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer pa behandlingen og stabiliseres ved en gennemsnitlig dosis pa
2 ug pergolid/kg kropsveegt. Der forventes klinisk forbedring med pergolid inden for 6 til
12 uger. Heste kan respondere klinisk ved lavere eller forskellige doser; det anbefales
derfor at titrere til den laveste effektive dosis hos det enkelte dyr baseret pa responsen af
behandlingen, hvad enten det er virkning eller tegn pa intolerance Nogle heste kan kraeve
doser sa hgje som 10 ug pergolid/kg kropsveegt pr. dag. | disse sjeeldne situationer tilrades
yderligere passende monitorering.

Efter den indledende diagnose gentages de endokrinologiske undersggelser med henblik pa
dosistitrering og monitorering af behandlingen med 4-6 ugers mellemrum, indtil de
Kliniske tegn og/eller resultaterne af de diagnostiske undersggelser stabiliseres eller
forbedres.

Hvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersggelser ikke er forbedret
efter de farste 4-6 uger, kan den samlede daglige dosis gges med 0,25 - 0,50 mg. Hvis de
kliniske tegn er forbedret, men endnu ikke normaliseret, kan dyrleegen afgare, om dosis
skal titreres eller ej, afhengigt af det enkelte dyrs respons pa/tolerance over for dosen.

Hvis de kliniske tegn ikke er tilstreekkeligt kontrolleret (klinisk vurdering og/eller
diagnostiske undersggelser), anbefales det at gge den samlede daglige dosis i trin pa

0,25 - 0,50 mg (hvis leegemidlet tolereres ved denne dosis) hver 4. til 6. uge, indtil der sker
en stabilisering. Hvis der udvikles tegn pa intolerance over for den aktuelle dosis, skal
behandlingen stoppes i 2 til 3 dage og genoptages med det halve af den tidligere dosis. Den
samlede daglige dosis kan herefter igen titreres op til den gnskede kliniske virkning i trin
pa 0,25 - 0,50 mg hver 2. til 4. uge. Hvis en dosis glemmes, skal den neste planlagte dosis
administreres som ordineret.

Efter stabilisering skal der regelmassigt foretages en klinisk vurdering og diagnostiske
undersggelser hver 6. maned for at monitorere behandling og dosis. Hvis der ikke ses
nogen tydelig respons pa behandlingen bgr diagnosen og/eller behandlingsplanen
revurderes.

Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer
tabletten pa en flad overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.
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2 lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
4 lige store dele: Tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ingen oplysninger tilgengelige.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant

3.12  Tilbageholdelsestid(er)
Ma ikke anvendes til heste, der er bestemt til menneskefade.
Hesten skal veere erkleret "ikke til konsum™ under den nationale lovgivning om hestepas
(chip-merket).
Ma ikke anvendes til hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

4, FARMAKOLOGISKE / IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode
QN 04 BC 02

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Pergolid er et syntetisk ergotderivat og er en potent, langtidsvirkende dopaminreceptor-
agonist. | farmakologiske forsgg, som er udfart bade in vitro og in vivo er det pavist, at
pergolid udviser aktivitet som en selektiv dopaminagonist med lille eller ingen virkning pa
noradrenalins, adrenalins eller serotonins metaboliseringsveje ved terapeutiske doser.
Pergolid haemmer som andre dopaminagonister frigivelsen af prolactin. Hos heste med
Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID) udaver pergolid sin terapeutiske virkning
ved at stimulere dopaminreceptorer. Ydermere har pergolid vist sig at seenke
plasmaniveauet af ACTH, MSH og andre pro-opiomelanocortin-peptider hos heste med
PPID.

22798.docx Side 5 af 7



4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakokinetiske oplysninger

Der findes oplysninger om farmakokinetikken hos heste for orale doser pa 2, 4 og 10 ug
pergolid/kg kropsvaegt. Det er pavist, at pergolid hurtigt absorberes med en kort tid til den
maksimale koncentration.

De maksimale koncentrationer (Cpa) efter dosen pa 10 pg/kg var lave og varierende med
en middelverdi pa ~ 4 ng/ml og en gennemsnitlig terminal halveringstid (T %2) pa ~ 6
timer. Mediantiden til den maksimale koncentration (Tax) var ~ 0,4 timer, og arealet under
kurven (AUC) var ~ 14 ng x timer/ml.

I en mere falsom analytisk styrkebestemmelse var plasmakoncentrationerne efter dosen pa
2 ug pergolid/kg meget lave og varierende med maksimale koncentrationer i intervallet fra
0,138 - 0,551 ng/ml. De maksimale koncentrationer blev opnaet efter 1,25 +/- 0,5 timer
(Tmax). Plasmakoncentrationerne hos de fleste heste kunne kun males i 6 timer efter
dosering. En hest havde dog malbare koncentrationer i 24 timer. De terminale
halveringstider blev ikke beregnet, da kurven over plasmakoncentrationen som funktion af
tiden ikke var fuldsteendig klarlagt hos de fleste heste.

De maksimale koncentrationer (Cp.) efter dosen pa 4 ug pergolid/kg var lave og
varierende med et interval pa 0,4 - 4,2 ng/ml med en middelveerdi pa 1,8 ng/ml og en
gennemsnitlig terminal halveringstid (T %2) pa ~ 5 timer. Mediantiden til den maksimale
koncentration (Tax) var ~ 0,6 timer, og AUCt var ~ 3,4 ng x timer/ml,

Pergolidmesilat bindes ca. 90 % til plasmaproteiner hos mennesker og hos forsggsdyr.
Eliminationsvejen er via nyrerne.

Miljgoplysninger

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
OPA/aluminium/PVC-aluminiumsblistere med 7 eller 10 tabletter pr. blister.
Kartonaske med 60, 91, 100, 160 eller 240 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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10.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Repraesentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67018

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
19. december 2022

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-
lzegemiddeldatabasen.
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