FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Prascend 1 mg toflur fyrir hesta.

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur 1,0 mg af perg6lidi (sem pergdlidmesylat 1,31 mg).

Bleik rétthyrnd tafla med deiliskoru, med igreyptu kennimerki Boehringer Ingelheim og stéfunum
»PRD*, & annarri hlidinni. T6flunum ma skipta i 2 jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hestar (sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis).

4,  Abendingar fyrir notkun

Einkennamedferd vid kliniskum einkennum sem tengjast truflun a starfsemi i midhluta dinguls
(Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)), (Cushingssjukdomi hja hestum).

5) Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofhaemi fyrir virka efninu eda 66rum ergotafleidum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki hestum sem ekki hafa nad 2 ara aldri.

6.  Sérstdk varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Framkveema skal videigandi rannsoknir & starfsemi innkirtla (t.d. dexametason balingarpréf eda
ACTH-prof) auk pess ad meta klinisk einkenni til ad stadfesta greiningu & PPID.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
par sem meirihluti PPID tilfella greinist hja 6ldrudum hestum eru adrir sjakdémar oft til stadar. Sja
kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjofe.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Likt og adrar ergotafleidur pa getur pergolid valdid uppkdstum, sundli, svefnhéfga eda lagum
blodprystingi. Svaesnar aukaverkanir & bord vid lost hafa komid fram. Skadlegt getur verid ad taka
Iyfid inn og pvi geta fylgt sveesnar aukaverkanir, einkum hja bérnum eda einstaklingum sem eru med
hjartakvilla. Ekki ma taka dyralyfid inn.

Til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni:

- Geymid og medhondlid dyralyfid adskilid fra lyfjum fyrir menn og getid fyllstu varGdar vid
medhondlun dyralyfsins.

- Toflur sem hafa verid tilreiddar fyrir lyfjagjof skal gefa tafarlaust og ekki skilja peer eftir an
eftirlits.

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbldir
dyralyfsins. Fordast skal akstur og notkun véla ef dyralyfid hefur verid tekid inn.



Born attu ekki ad komast i snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum, ertandi lykt eda hofudverk eftir skiptingu. Halda skal hettu &
GUtsetningu i lagmarki pegar téflunum er skipt. Ekki ma mylja téflurnar. Fordast skal snertingu vid
augu og varast ad anda efninu inn pegar toflurnar eru handleiknar.

Peir sem hafa ofnami fyrir pergélidi eda 6drum ergotafleioum skulu fordast snertingu vid dyralyfid og
skulu ekki gefa pad inn.
Pungadar konur eda konur med barn & brjosti skulu nota hanska pegar dyralyfid er gefid.

Berist dyralyfid & hid skal pvo hidsveaedio med vatni. Berist perg6lid i auga skal skola augad
umsvifalaust med vatni og leita rdda hja leekni. Ef erting kemur fram i nésum skal fara pangad sem loft
er hreint og leita leeknishjalpar ef vart verdur vid 6ndunarerfidleika.

Pvoiod hendur eftir notkun.

Medganga:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralseeknis. Oryggi dyralyfsins
hefur ekki verid stadfest hja fylfullum hryssum. Rannsoknir & misum og kaninum hafa ekki synt fram
a fosturskemmdir. Minnkud frjosemi hefur komid fram hja masum vid skammta sem eru 5,6 mg/kg &
s6larhring.

Mjélkurgjof:

EkKi er meelt med notkun dyralyfsins hja mjolkandi hryssum par sem 6ryggi dyralyfsins hefur ekKki
verid stadfest. Hja masum tengdist minnkud likamspyngd og lifun afkveema lyfjafraedilegri hémlun a
prélaktinseytingu sem leiddi til truflunar & mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Notid med varud i tilvikum par sem dyralyfid er gefid inn samhlida 6drum lyfjum sem vitad er ad hafa
ahrif & proteinbindingu.

Gefid ekki dyralyfid samhlida dépaminhemlum eins og sefandi lyfjum (fendpiasinum t.d.
acepromasin), domperidoni eda metoklopramidi, par sem pessi lyf geta dregid ar virkni pergo6lios.

Ofskémmtun:
Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskdmmtun.

7. Aukaverkanir
Hestar (sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis):

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Lystarleysi, lystarstol®, svefnhofgit

Sjukdémar i midtaugakerfi (t.d. punglyndi (CNS depression) og veeg hreyfiglop (skert samhafing))?
Nidurgangur, kveisa

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Svitamyndun

1 Skammvinnar
2 Vegar

Ef merki um skammtadpol koma fram skal stédva medferd i 2-3 daga og hefja hana aftur med sem
nemur helmingi af fyrri skammti. Sidan ma auka heildardagskammtinn aftur, smam saman, um 0,5 mg
a 2-4 vikna fresti, pangad til naost hafa tileetlud klinisk ahrif.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Upphafsskammtur

Upphafskammtur er 2 pg pergolid/kg likamspyngdar (& bilinu: 1,3 til 2,4 pg/kg). I birtum rannséknum
kemur fram ad algengasti medalskammtur sé 2 pg af pergolidi/kg, & bilinu 0,6 — 10 pg af pergolidi/kg
(0,25 - 5 mg heildarskammtur & dag & hvern hest). Sidan skal stilla upphafsskammtinn

(2 pg pergolid/kg) samkvaemt einstaklingsbundinni svorun, sem metin er i eftirliti (sja nanar hér &
eftir).

Radlagdir upphafsskammtar eru sem hér segir:

Likamspyngd hests Toflufjoldi Upphafsskammtur Skammtabil

200-400 kg Yo 0,5 mg 1,3-25 pg/kg
401-600 kg 1 1,0 mg 1,7-2,5 pg/kg
601-850 kg 1% 1,5mg 1,8 — 2,5 ug/kg
851-1000 kg 2 2,0 mg 2,0 — 2,4 pug/kg

Vidhaldsskammtur

Gert er rad fyrir lifstioarmedferd vid pessum sjukdomi.

Flestir hestar svara medferd og jafnveegi er nad vid medalskammt sem er 2 pg pergolid/kg
likamspyngdar. Buist er vid kliniskum bata, vid notkun pergélids, & innan vid 6 til 12 vikum. Hestar
syna mogulega kliniska svorun vid laegri eda breytilegri skammta. bvi er melt med ad adlaga skammta
einstaklingsbundid ad laegsta virka skammti, & grundvelli svérunar vid medferd, eftir arangri
medferdar eda einkennum um 6pol. Sumir hestar geta purft skammta sem eru mégulega allt ad

10 pg pergélio/kg likamspyngdar & dag. Vid pessar adsteedur, sem koma mjog sjaldan fyrir, er malt
med ad auka eftirlit & videigandi hatt.

Eftir frumgreiningu skal endurtaka rannsoknir & starfsemi innkirtla, vegna skammtaadlégunar og til ad
hafa eftirlit med medferd, med 4 til 6 vikna millibili, par til jafnvaegi er nad eda bati kemur i 1jés &
kliniskum einkennum og/eda i greiningarrannséknum.

Klinisk einkenni eru: ofhering, ofsamiga, ofporsti, védvaryrnun, 6edlileg fitudreifing, langvinnar
sykingar, hofsperra, svitamyndun o.s.frv.

Medferd er hagad & pann hatt ad skammtur er adlagadur einstaklingsbundid, ad leegsta virka skammti,
a grundvelli svorunar vid medferd, hvort sem er midad vié medferdararangur eda einkenni um 6pol.
Pad getur verio breytilegt milli dyra hversu langur timi lidur fram ad svérun, had alvarleikastigi
sjukdomsins.

Ef klinisk einkenni hafa ekki minnkad eda engin batamerki koma fram i greiningarrannsoknum, eftir
fyrsta 4 til 6 vikna timabilid, ma auka heildardagskammt um 0,5 mg. I tilvikum par sem klinisk
einkenni hafa minnkad en ekki hefur enn n&dst edlilegt &stand, akvardar dyraleeknir hvort adlaga skuli
skammt, med tilliti til einstaklingsbundinnar svérunar/pols vid skammti.

pegar ekki nast fullnegjandi stjorn & kliniskum einkennum (kliniskt mat og/eda greiningar-
rannsoknum) er melt med ad auka heildardagskammt um 0,5 mg i einu, med 4 til 6 vikna millibili par
til jafnveegi er nad og ef lyfio polist i peim skammti. Ef merki um skammtadpol koma fram skal stédva
medferd i 2-3 daga og hefja hana aftur med helmingi af fyrri skammti. Sidan ma auka heildardag-


http://www.lyfjastofnun.is/

skammtinn aftur, smam saman um 0,5 mg i einu, & 2-4 vikna fresti, pangad til nadst hafa tileetlud
Klinisk ahrif. Ef skammti er sleppt 4 ad gefa naesta skammt samkveemt avisun.

Pegar jafnvaegi er nad skal framkvaema reglulega kliniskt mat og greiningarrannsoknir & 6 méanada
fresti, til ad hafa eftirlit med medferdinni og skammtinum. begar engin svérun virdist vera a
medferdinni parf ad endurmeta greininguna.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Til inntoku.

Dyralyfid er gefid einu sinni & dag.

Til ad audvelda lyfjagjof ma leysa sdlarhringsskammtinn upp i litlu magni af vatni og/eda blanda vid
melassa eda annad seetuefni. | peim tilvikum & ad gefa uppleystu téflurnar inn med sprautu. Allan
skammtinn & ad gefa tafarlaust. Ekki ma mylja téflurnar.

Ekki mé nota dyralyfid ef synilegar visbendingar um skemmdir er ad reda eda ef pynnan er skemmd.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem eru nyttir til manneldis.

Leggja skal fram yfirlysingu pess efnis ad hesturinn verdi ekki nyttur til manneldis samkveemt gildandi
reglugerd um hestavegabréf.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid pynnuna i ytri umbadum.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni eda 6skjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid. Leitid rada hja dyraleekni eda i ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett
er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/12/005/01
Pappaaskja sem inniheldur 60 (6 x 10 t&flur), 100 (10 x 10 t6flur), 160 (16 x 10 téflur) eda

480 (3 x 160 toflur).
Pappaaskja sem inniheldur 91 téflu (13 x 7 toflur).



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Mai 2025.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er &byrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrqur fyrir lokasampykkt:
Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

pyskaland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor

Hdorgatan 2

S: 535 7000



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

