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PAKKAUSSELOSTE
Prascend 1 mg table tti he vosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prascend 1 mg tabletti hevosille (pergolidi pergolidimesilaattina)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Tabletti on vaaleanpunainen, suorakulmainen, jakouurrettu tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu Boehringer Ingelheimin -logo ja kirjaimet "PRD”. Tablettion jaettavissa kahteen yhti
suureen osaan.

Yksi tabletti siséltdd 1,0 mg pergolidia (vastaten 1,31 mg pergolidimesilaattia).

4. KAYTTOAIHEET

Aivolisdkkeen toimintahdirioon (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) littyvien kliinisten
oireiden oireenmukainen hoito (Hevosen Cushingin tauti).

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kédyttdaa hevosilla, joiden tiedetddn olevan yliherkkid pergolidimesilaatille tai muille
torajyvdjohdannaisille tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd alle 2-vuotiaille hevosille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hevosilla on harvinaisissa tapauksissa havaittu ruokahaluttomuutta, ohimenevdd syomattomyytté ja
vasymysti, lievid keskushermosto-oireita (esim. lievdd apeutta ja lievdéd ataksiaa), ripulia ja koliikkia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu hikoilua. Jos ongelmia annoksen siedettivyydessé
ilmenee, hoito on keskeytettivi 2—3 péiviksi, ja sitten aloitettava uudelleen puolella aiemmasta
annoksesta. Kokonaispdivdannos voidaan sdétda takaisin ylos haluttuun kliiniseen vasteeseen
lisédmélld annosta 0,5 mg 2—4 viikon vilein.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:



- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmia kéayttiden:
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen, jota ei kdytetd elintarvikkeena.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Aloitusannos

Aloitusannos on 2 pg pergolidia elopainokiloa kohden (annosalueella 1,3 - 24 pg/kg). Julkaistussa
kirjallisuudessa olevissa tutkimuksissa yleisin keskiméérdinen annos on 2 pg pergolidia/kg
vaihteluvélilld 0,6 — 10 pg pergolidia’kg (piivittdinen kokonaisannos 0,25 mg — 5 mg /hevonen).
Aloitusannos (2 pg pergolidia’kg) tulisi séétidd seurannan osoittaman yksildllisen vasteen mukaan (ks.
alla). Suositellut aloitusannokset ovat:

Hevosen paino Tablettien Aloitusannos Annostusalue
lukumédra
200 —400 kg P2 0,5 mg 1,3 -25 pgkg
401 — 600 kg 1 1,0 mg 1,7 - 2,5 pg/kg
601 — 850 kg 1% 1,5 mg 1,8 — 2,5 ug/kg
851 — 1000 kg 2 2,0 mg 2,0-24 ng/kg
Ylléipitoannos

Télle sairaudelle on oletettavissa elinikdinen hoito.

Useimmat hevoset vastaavat hoitoon ja niiden tila vakautuu keskimdardiselld annoksella 2 pg/kg.
Klinisen tilan paraneminen on odotettavissa 6—12 vilkon sisdlld. Hevoset voivat vastata hoitoon
alemmilla tai vaihtelevilla annoksilla. Annos suositellaan sdddettdvéksi hoitovasteen perusteella
matalimpaan tehokkaaseen annokseen tehokkuuden tai siedettivyyden mukaan. Jotkin hevoset
saattavat tarvita jopa 10 pg pergolidia kehon painokiloa kohti paivdssd. Néissd harvinaisissa
tapauksissa suositellaan asianmukaista lisdseurantaa.

Diagnoosin asettamisen jilkeen endokrinologiset testit on syyti toistaa annoksen sdédtdmiseksi ja
ladkityksen vaikutusten tarkkailemiseksi 4-6 vikon vélein, kunnes hevosen tila on vakaa tai sen
kliiniset oireet ja/tai diagnostisten testien tulokset ovat parantuneet.

Klinisiin oireisiin kuuluvat: runsaskarvaisuus, runsastunut virtsaaminen ja juominen, lihaskdyhyys,
epanormaali rasvan jakautuminen, krooniset tulehdukset, kaviokuume, hikoilu jne.

Hoito toteutetaan sddtdmalld annos hoitovasteeseen perustuen (teho tai haittavaikutukset) yksilollisesti
alhaisimmalle tehoavalle annostasolle. Hoitovasteen saavuttamiseen kuluva aika voi vaihdella
yksilollisesti sairauden vakavuusasteesta riippuen.

Jolleivit kliniset oireet tai diagnostisten testien tulokset ole kohentuneet ensimméisten 4-6 viikon
kuluessa, pdivittdistd kokonaisannosta voidaan nostaa 0,5 mg. Jos kliiniset oireet ovat kohentuneet


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

jossain méirin, mutta eivit ole vield tdysin normalisoituneet, annoksen nostaminen on eldnldékarin
paitettdvissé ottaen huomioon yksildllisen hoitovasteen/sietokyvyn kyseiseen annostasoon nihden.

Jos kliinisii oireita ei saada riittdvésti hallintaan (kliminen arvio ja/tai diagnostiset testit) on
suositeltavaa nostaa paivittdistd kokonaisannosta 0,5 mg 4-6 vilkkon vilein kunnes hevosen tila
vakiintuu olettaen, ettd hevonen sietéé kyseisen annoksen. Haittavaikutusoireiden esiintyessi hoito
keskeytetddn 2-3 péivin ajaksi ja aloitetaan sen jilkeen puolella aikaisemmasta annoksesta.
Péivittdiinen kokonaisannos voidaan sen jilkeen nostaa vihitellen toivotun klinisen hoitovasteen
tuottaneelle tasolle lisidaméillda 2-4 vikkon vélein 0,5 mg. Jos jokin annos unohtuu antaa, seuraava annos
annetaan eliinldékirin annosteluohjeen mukaan.

Kun hevosen tila on vakaa, sddnnéllinen klininen arviointi ja diagnostinen testaus suoritetaan 6 kk
vélein hoidon ja annoksen tarkkailemiseksi. Jollei toivottua hoitovastetta saavuteta, on diagnoosi
arvioitava uudelleen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste annetaan suun kautta kerran paivissd. Annostelua voidaan helpottaa liuottamalla
paivittiinen annos pieneen vesimadiriin ja/tai sekoittamalla se melassiin tai muuhun makeuttavaan
aineeseen kunnes annos on liuennut. Liuotetut tabletit tulee annostella ruiskulla. Koko lddkemadra on
annosteltava vilittomésti. Tabletteja ei saa murskata.

Ali kiiytd valmistetta, jos havaitset pakkauksessa niikyvid vaurioitumisen merkkeji tai
lapipainopakkaus on rikkoontunut.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei saa kdyttdd hevosille, joita kiytetdén elintarvikkeeksi.

Hevonen tulee merkitd hevospassiin elintarvikkeeksi kelpaamattomaksi kansallisen lainsdéddédnnon
mukaisesti.

Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Ei saa sdilyttdd yli 25 °C lampdotilassa.

Sailytd lapipainoliuskat ulkopakkauksessa.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainoliuskassa tai pahvikotelossa.

12. ERITYISVAROITUKSET

PPID -diagnoosin varmistamiseksi tulisi suorittaa asiaan kuuluvat endokrinologiset laboratoriokokeet
sekd klinisten oireiden arviointi.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Koska hevosen PPID diagnosoidaan tavallisesti vanhoilla hevosilla, esiintyy ndilld potilailla useasti
my0s muita sairaudellisia tiloja. Hoidon seurantaan ja testauksen toistamiseen littyen katso

kohta ’Annostus, antoreitit ja antotavat”.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Tadmén valmisteen jakaminen voi aiheuttaa silmé-arsytystd, drsyttdvad hajua tai padnsarkyd. Minimoi
altistumisriski tabletteja jakaessa. Tabletteja ei saa murskata.




Viltd simialtistusta ja valmisteen hengittdmisté tabletteja késitellessa.
Pese kidet kiayton jalkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid pergolidille tai muille torajyvdjohdannaisille tulee valttda
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa, eiviatkd he saa annostella sité.
Raskaana olevien tai imettivien naisten tulee kiyttda suojakésineitd valmistetta annosteltaessa.

Thokosketuksen tapahtuessa pese altistunut tho vedelld. Jos pergolidia joutuu silméin, huuhtele
altistunut silmé valittomasti vedelld ja kddnny lddkérin puoleen. Nend-drsytyksessé on siirryttavi
raikkaaseen ilmaan ja kidnnyttidva ladkérin puoleen, jos hengitysvaikeuksia ilmenee.

Pergolidi, kuten muutkin torajohdannaiset, voi aiheuttaa oksentelua, huimausta, uneliaisuutta tai
matalaa verenpainetta.

Ali nielaise valmistetta.

Sailytd tdiméa valmiste erillidn ihmislidkevalmisteista ja késittele valmistetta huolellisesti, vilttddksesi
valmisteen nielaisemista vahingossa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava vélittomésti ladkérin puoleen ja niytettéva tille
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on véltettiva autolla ajamista ja koneiden kéyttdmist.

Lapset eivit saa padstd kosketuksiin tdimén eldinlidkevalmisteen kanssa. Ladkkeen nieleminen
vahingossa voi aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti lapsilla.

Kévttd timeyden ja laktaation aikana

Tineys: Voidaan kéyttd4 ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldékérin tekemén hydty-haitta-arvion
perusteella. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tammojen tiineyden aikana ei ole osoitettu.
Laboratoriotutkimuksissa hiirilli ja kaneilla eiole havaittu epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia.
Annoksilla 5,6 mg/kg havaittiin hiirilld heikentynyttd hedelméllisyytta.

Imetys: Kéyttdd ei suositella hevosilla imetyksen aikana, silld valmisteen turvallisuutta eiole sen
osalta osoitettu. Hiirilld havaittiin jilkeldisten elopainon laskua ja alentuneita henkiinjadmisméaaria
prolaktiinin erityksen estymisen aiheuttaman maidontuotannon epéonnistumisen vuoksi.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yvhteisvaikutukset Varovaisuutta on
noudatettava, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti muiden proteiinien sitoutumiseen vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Ei saa antaa samanaikaisesti dopamiiniagonistien, kuten neuroleptien (fentiatsiinit, esimerkiksi
asepromatsiini), domperidonin tai metoklopramidin kanssa, silli ndmé lidkeaineet voivat heikentda
pergolidin vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet)
Merkittdvéan yliannoksen vaikutuksista ei ole tietoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatti jadnyt valmiste toimitetaan hivitettiviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15. MUUT TIEDOT



Pakkauskoot:

Pahvikotelo, joka sisédltdd 60, 100, 160 tai 480 (3x160) tablettia (10 tabletin lipipainoliuskat).
Pahvikotelo, joka siséltdd 91 tablettia (7 tabletin lipipainoliuskat)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Prascend on Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH:n rekister6imé tavaramerkki, kidytetdén
lisenssilld.

Lisdtietoja téstd eldinliikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltjan paikallinen edustaja.

Vetcare Oy

PL/PB 99

FIN-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Prascend 1 mg tablett for hiist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prascend 1 mg tablett for hést (pergolid i form av pergolidmesilat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Rosa, rektanguldr tablett med brytskara, praglad pa ena sidan med Boehringer Ingelheim-logotypen
och bokstdverna "PRD”. Tabletten kan delas i tvd lika stora halvor.
Varje tablett innehéller 1,0 mg pergolid (i form av pergolidmesilat 1,31 mg).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysér pars intermedia dysfunktion (PPID)
(Cushings syndrom hos hést).

5.  KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till histar med kiind 6verkénslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivat eller
mot nigra hjilpdmnen.

Skall inte ges till hdstar under 2 ars alder.

6. BIVERKNINGAR

I sillsynta fall har aptitloshet, 6vergdende anorexi och letargi, litt paverkan pa det centrala
nervsystemet (t.ex. lindrig depression och Iitt ataxi), diarré och kolik observerats pa histar. I mycket
séllsynta fall har svettningar rapporterats.

Om det uppstér tecken pa dosintolerans skall behandlingen stoppasi 2 till 3 dagar och dterupptas med

halva den tidigare dosen. Dentotala dagliga dosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk
effekt genom en 6kning med 0,5 mg varannantill var fjarde vecka.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

FI:
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

SE:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast ej avsedda for humankonsumtion.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Startdos

Startdosen ér 2 pg pergolid/kg (doseringsintervall: 1,3 till 2,4 pg/kg kroppsvikt). Enligt studier fran
publicerad litteratur dr den vanligaste, genomsnittliga dosen 2 ug pergolid’kg med ett intervall fran 0,6
till 10 pg pergolid’kg (0,25 mg till 5 mg total daglig dos per hist). Startdosen (2 pg pergolid/kg) skall
sedan titreras utifran det individuella svaret som faststéllts genom &vervakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt foljande:

Histens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall

200-400 kg Ya 0,5 mg 1,3-2,5 ug/kg

401-600 kg 1 1,0 mg 1,7-2,5 ug/kg

601-850 kg 1Y% 1,5 mg 1,8-2,5 ug/kg

851-1 000 kg 2 2,0 mg 2,0-24 ug/kg
Underhéllsdos

Livslang behandling é&r att férvénta for denna sjukdom.

De flesta héstar svarar p behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 pug pergolid/kg
kroppsvikt. Klinisk forbattring med pergolid forviantas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan svara kliniskt
vid lagre eller varierande doser och déarfor bor man titrera till ligsta effektiva dos per individ utifran
behandlingssvaret, oavsett om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Vissa histar kan behdva doser
upp till 10 pg pergolid’kg kroppsvikt per dag. I dessa ovanliga situationer rekommenderas ytterligare
overvakning.

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


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

Kliniska symptom é&r: 6kad harvaxt, okad urinering, okad torst, muskelatrofi, onormal fettfordelning,
kroniska infektioner, fing, svettningar etc.

Behandlingsstrategin &r dostitrering till lagsta effektiva dos per individ utifrdn behandlingssvaret,
oavsett om detta dr effekt eller tecken pa intolerans. Beroende pa sjukdomens allvarlighetsgrad kan
tiden framtill behandlingssvar variera mellan individerna.

Om kliniska symptom eller diagnostiska tester &nnu inte forbéttrats efter det forsta intervallet pa 4 till
6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,5 mg. Omde kliniska symptomen forbittrats men
dnnu inte 4r normaliserade, kan veteriniren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hénsyn till
individens svar pa/tolerans for dosen.

Om de kliniska symptomen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvdrdering och/eller diagnostiska
tester) bor den totala dagliga dosen dkas stegvis med 0,5 mg med 4 till 6 veckors mellanrum tills
stabilisering uppnds och om likemedlet tolereras vid den dosen. Om det uppstar tecken pa
dosintolerans skall behandlingen stoppas i2 till 3 dagar och aterupptas med halva den tidigare dosen.
Dentotala dagliga dosen kan sedan titreras tillbaka upp till onskad klinisk effekt genom en 6kning
med 0,5 mg varannan till var fjirde vecka. Omen dos gloms bort ska nista planerade dos ges enligt
ordination.

Efter stabilisering skall regelbunden klinisk undersokning och diagnostiska tester genomforas var
sjatte manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte ndgon uppenbar behandlingsrespons kan
ses, skall diagnosen reevalueras.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Produkten skall administreras oralt en gdng dagligen. For att underlitta administrering skall den
erforderliga dagliga dosen losas upp i en liten méngd vatten och omréras till den ar upplost, och/eller
blandas med melass eller annat vélsmakande foder. Tabletter som I6ses upp i vatten skall
administreras med en spruta. Administrera hela miangden direkt. Tabletterna skall ej krossas.
Anvind inte Prascend om du ser tydliga tecken pd att likemedlet forsdmrats eller om blisterkartan ar
skadad.

10. KARENSTID(ER)

Ej tillatet for anvindning till hdstar avsedda for humankonsumtion.

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

Ej tillatet for anvdndning till ston som producerar mjolk avsedd for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blisterkartan 1 ytterkartongen.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet (EXP), vilket stir pa blisterkartan eller kartongen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Relevanta endokrinologiska laboratorietester skall utforas, liksom utvirdering av kliniska symptom,
for att stilla diagnosen PPID.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
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Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos éldre héstar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For monitorering och testintervall se sektion Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvag.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Denna produkt kan vid delning orsaka dgonirritation, en irriterande lukt eller huvudvérk. Minimera
risken for exponering nér tabletterna delas. Tabletterna skall inte krossas.

Undvik kontakt med 6gonen och inhalation vid hantering av tabletterna.
Tvitta hinderna efter anvandning,

Personer som ar 6verkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat skall undvika kontakt med
lakemedlet och skall inte administrera det.
Gravida eller ammande kvinnor skall bara handskar nir de administrerar produkten.

Vid hudkontakt, skolj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta ldkare. Vid irritation 1 nésan, ga ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Pergolid kan, liksom andra ergotderivater, orsaka krakning, yrsel, slohet eller lagt blodtryck.

Intag inte likemedlet.

Forvara detta likemedel atskilt fran humanlikemedel och hantera detta likemedel med forsiktighet for
attundvika oavsiktligt intag,

Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

Undvik att kora bil eller anvéinda maskiner efter intag av detta likemedel.

Forvaras oatkomligt for barn. Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, orsaka biverkningar.

Anvindning under dréktighet och digivning

Driktighet: Anvédnds endasti enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbeddmning. Sékerhet har inte
faststéllts hos driktiga ston. Laboratoriestudier pd mus och kanin har inte givit beldgg for teratogena
effekter (grava fosterskador). Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning: Anvéindning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom denna produkts sikerhet
inte faststéllts hos dessa. Det dr observerat brister i mjolkproduktion hos mus. Detta &r orsakat av den
farmakologiska hdmningen av prolaktin sekretionen, vilkket medforde ldgre kroppsvikt och dverlevnad
hos avkomma.

Andra likemedel och Prascend:

Anvind lakemedlet med forsiktighet om det ges samtidigt med andra likemedel som man vet paverkar
proteinbindningen.

Administrera inte likemedlet samtidigt med dopaminantagonister sa som neuroleptika (fenotiaziner —
ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Det finns ingen klinisk erfarenhet av massiv dverdos.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 60, 100, 160 eller 480 (3 x 160) tabletter (blister med 10 tabletter).
Pappkartong innehallande 91 tabletter (blister med 7 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkénnandet
for forséljning.

Vetcare Oy

PB 99

FIN-24101 Salo

Tel: +358- (0) 20 144 3360
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