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GEBRAUCHSINFORMATION
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Prascend 1 mg Tabletten fiir Pferde

2 Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt: 1,0 mg Pergolid (als Pergolidmesilat 1,31 mg)

Rosafarbene, rechteckige Tablette mit Bruchkerbe; auf einer Seite sind das Boehringer Ingelheim
Firmenzeichen und die Buchstaben ,,PRD* eingeprégt. Die Tabletten konnen halbiert werden.

3. Zieltierarten

Pferde (keine Lebensmittelgewinnung)

4. Anwendungsgebiet(e)

Symptomatische Behandlung der durch eine Dysfunktion der Pars intermedia der Hypophyse (PPID)
bedingten klinischen Symptome (Equines Cushing-Syndrom).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Derivate von
Mutterkornalkaloiden oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Pferden unter 2 Jahren.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Angemessene endokrinologische Laboruntersuchungen sowie Bewertung der klinischen Symptome
sollten durchgefiihrt werden, um die Diagnose PPID zu sichern.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei den Zieltieren
Da die PPID meist bei édlteren Pferden diagnostiziert wird, bestehen haufig gleichzeitig noch andere

Erkrankungen. Zur Therapieliberwachung und Haufigkeit der Labortests siehe ,,Dosierung, fiir jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung*.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender
Pergolid kann, wie andere Mutterkorn-Derivate, zu Erbrechen, Schwindel, Lethargie oder niedrigem
Blutdruck fiihren.

Schwere unerwiinschte Ereignisse wie Kollaps wurden beobachtet.

Die Einnahme kann schidlich sein und mit schweren unerwiinschten Ereignissen verbunden sein,
insbesondere bei Kindern oder Menschen mit vorbestehenden Herzleiden.

Das Tierarzneimittel nicht einnehmen.

Um das Risiko einer versehentlichen Einnahme zu verringern:
- Bewahren und handbahen Sie das Tierarzneimittel separat von Humanarzneimitteln auf und
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handhaben Sie es mit groBBer Sorgfalt, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden.
- Zur Anwendung vorbereitete Tabletten sollten sofort verabreicht und nicht unbeaufsichtigt
gelassen werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Einnahme des Tierarzneimittels setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs oder
bedienen Sie keine Maschinen.

Kinder sollten nicht mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen, einen unangenehmen Geruch oder Kopfschmerzen
beim Teilen verursachen. Halten Sie das Expositionsrisiko beim Teilen der Tabletten gering. Die
Tabletten sollten nicht zerkleinert werden.

Augenkontakt und Inhalieren beim Umgang mit den Tabletten vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pergolid oder andere Mutterkorn-Derivate sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden und es nicht anwenden.
Schwangere oder stillende Frauen sollten bei der Anwendung des Arzneimittels Handschuhe tragen.

Bei Kontakt mit der Haut die betroffene Haut mit Wasser waschen. Wenn Pergolid in die Augen
gelangt, das betroffene Auge sofort mit Wasser spiilen und érztlichen Rat einholen. Bei einer Reizung
der Nase begeben Sie sich an die frische Luft und ziehen Sie einen Arzt hinzu, falls sich
Schwierigkeiten beim Atmen entwickeln.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Trichtigkeit:
Nur entsprechend der Nutzen-/Risikobewertung des zustidndigen Tierarztes anwenden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei trachtigen Stuten gezeigt. Aus
Laborstudien mit Médusen und Kaninchen haben sich keine Hinweise auf teratogene Wirkungen
ergeben. Bei Dosierungen von 5,6 mg/kg Korpergewicht pro Tag war die Fruchtbarkeit bei Méusen
herabgesetzt.

Laktation:

Die Anwendung bei sdugenden Pferden, bei denen die Unbedenklichkeit nicht belegt ist, wird nicht
empfohlen. Ein vermindertes Kdrpergewicht und niedrigere Uberlebensraten bei den Nachkommen
von Méusen wurden als Folge einer unzulidnglichen Laktation auf die pharmakologische Hemmung
der Prolaktinsekretion zuriickgefiihrt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vorsichtig anwenden bei gleichzeitiger Gabe des Tierarzneimittels mit anderen Aarzneimitteln, die
sich bekanntermallen auf die Proteinbindung auswirken.

Nicht gleichzeitig mit Dopaminantagonisten wie Neuroleptika (Phenothiazine — z.B. Acepromazin),
Domperidon und Metoclopramid anwenden, da diese Wirkstoffe die Wirksamkeit von Pergolidmesilat
herabsetzen konnen.

Uberdosierung
Es liegen keine klinischen Erfahrungen mit massiven Uberdosierungen vor.

7. Nebenwirkungen

Pferde (keine Lebensmittelgewinnung):
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Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Inappetenz, Anorexie (Appetitlosigkeit) !, Lethargie!,

Storungen des Zentralnervensystems (z. B. Zentralnervése Niedergeschlagenheit und Ataxie
(Koordinationsverlust))?

Durchfall, Kolik

1
2

voriibergehende
leichte

Sehr selten (<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Schwitzen

Wenn Anzeichen auftreten, dass die verabreichte Dosis nicht vertragen wird, sollte die Behandlung fiir
2 — 3 Tage unterbrochen und anschlieBend mit der Halfte der vorherigen Dosis wieder aufgenommen
werden. Die Tagesgesamtdosis kann dann in Schritten von 0,5 mg alle 2 — 4 Wochen allméhlich
wieder bis zur gewiinschten klinischen Wirkung heraufdosiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Zieltierart, Art und Dauer der Anwendung

Anfangsdosis:
Die Anfangsdosis betrigt 2 pg Pergolid/kg (Dosierungsbereich: 1,3 — 2,4 pg/kg) Korpergewicht. In

publizierten Studien wird die hdufigste durchschnittliche Dosis mit 2 pg Pergolid/kg bei einer
Spannbreite von 0,6 — 10 pg/kg (0,25 — 5 mg Tagesgesamtdosis pro Pferd) angegeben. Danach sollte
die Anfangsdosis (2 ug Pergolid/kg) dem durch Beobachtung (sieche unten) ermittelten individuellen
Ansprechen schrittweise angepasst werden.

Als Anfangsdosis wird empfohlen:

Koérpergewicht des Pferdes Anzahl an Tabletten Anfangsdosis | Dosierungsbereich
200 — 400 kg Y 0,5 mg 1,3-2,5 ug/kg
401 — 600 kg 1 1 mg 1,7-2,5 pg/kg
601 — 850 kg 1% 1,5 mg 1,8-2,5 pg/kg
851 — 1000 kg 2 2 mg 2,0-24 pg/kg

Erhaltungsdosis
Bei dieser Erkrankung ist mit einer lebenslangen Therapie zu rechnen.

Die meisten Pferde sprechen auf die Behandlung an und stabilisieren sich bei einer Dosis von
durchschnittlich 2 pg Pergolid/kg Korpergewicht. Eine klinische Besserung mit Pergolid ist binnen

6 bis 12 Wochen zu erwarten. Manche Pferde sprechen bei niedrigeren oder variierten Dosen klinisch
an: es wird daher empfohlen, orientiert am Ansprechen auf die Therapie (entweder Wirksamkeit oder
Anzeichen einer Unvertriglichkeit) auf die niedrigste wirksame Dosis herunterzudosieren. Bei einigen
Pferden konnen Dosierungen von bis zu 10 pg Pergolid/kg Korpergewicht téglich erforderlich sein. In
diesen seltenen Fillen ist es ratsam, die Pferde auf geeignete Weise zusétzlich zu iiberwachen.

Nach der Erstdiagnose sollten endokrinologische Untersuchungen zur Dosiseinstellung und


mailto:adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

Bijsluiter — DE versie PRASCEND 1MG

Therapieiiberwachung in Abstédnden von vier bis sechs Wochen wiederholt werden, bis eine
Stabilisierung oder Verbesserung des klinischen Bildes und/oder der Laboruntersuchungsergebnisse
eintritt.

Klinische Anzeichen sind: Hypertrichose, Polyurie, Polydipsie, Muskelschwund, unphysiologische
Fettverteilung, chronische Infektionen, Hufrehe, Schwitzen usw.

Bei der Behandlung empfiehlt sich die Dosistitration auf die niedrigste noch wirksame Dosis pro Tier,
orientiert am Ansprechen auf die Therapie, entweder in Bezug auf Wirksamkeit oder Anzeichen einer
Unvertraglichkeit. Abhéngig vom Schweregrad der Erkrankung kann bei unterschiedlichen Patienten
unterschiedlich viel Zeit bis zum Ansprechen vergehen.

Wenn sich die klinischen Anzeichen oder die Laborwerte nach den ersten 4 bis 6 Wochen noch nicht
verbessert haben, kann die Tagesgesamtdosis um 0,5 mg erhdht werden. Wenn sich die klinischen
Anzeichen gebessert, aber noch nicht normalisiert haben, kann der Tierarzt iiber eine individuelle am
Ansprechen/der Vertriaglichkeit orientierte Dosisanpassung entscheiden.

Falls die klinischen Symptome nicht ausreichend beherrscht werden (nach der klinischen Beurteilung
und/oder den Laborwerten), wird empfohlen, die Tagesgesamtdosis in Schritten von 0,5 mg alle 4 bis
6 Wochen zu erhdhen, bis eine Stabilisierung eintritt, vorausgesetzt, dass das Arzneimittel in dieser
Dosis vertragen wird. Bei Anzeichen einer Arzneimittelunvertriglichkeit sollte die Behandlung fiir

2 bis 3 Tage ausgesetzt und anschlieend bei der Hilfte der vorherigen Dosis wieder aufgenommen
werden. Die Tagesgesamtdosis kann dann in Schritten von 0,5 mg alle 2 bis 4 Wochen allméhlich
wieder bis zur gewiinschten klinischen Wirkung heraufdosiert werden. Falls eine Dosis versehentlich
ausgelassen wird, sollte die ndchste Dosis wie verordnet verabreicht werden.

Wenn eine Stabilisierung eingetreten ist, sollten klinische Untersuchung und Labordiagnostik
regelméBig alle 6 Monate durchgefiihrt werden, um Behandlung und Dosierung zu iiberwachen.
Wenn kein Ansprechen auf die Therapie erkennbar ist, sollte die Diagnose tiberpriift werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Zum Einnehmen

Das Tierarzneimittel einmal téglich eingeben. Um die Anwendung zu erleichtern kann die
erforderliche tigliche Dosis in wenig Wasser aufgeldst und/oder mit Molasse oder einem anderen
Stistoff gemischt werden. Aufgeldste Tabletten sollten dann sofort und vollstindig mit einer Spritze
eingegeben werden. Die Tabletten sollten nicht zerkleinert werden.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Zeichen des Verderbs oder
Beschidigung des Blisters bemerken.

10. Wartezeiten

Nicht zufreffend.

Nicht bei Pferden anwenden, die fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Das Pferd muss gemél der nationalen Gesetzgebung zur Identifizierung eingetragener Equiden im
entsprechenden Dokument (Equidenpass) als nichtlebensmittellieferndes Tier eingetragen sein.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise



Bijsluiter — DE versie PRASCEND 1MG

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Blister im Originalbehéltnis aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nach dem Exp. nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des jeweiligen Monats.

12. Besondere vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker,, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V421635

Faltschachtel mit 60 (6 x 10 Tabletten), 100 (10 x 10 Tabletten), 160 (16 x 10 Tabletten) oder 480 (3 x
160 Tabletten). Faltschachtel mit 91 Tabletten (3 x 7 Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Février 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23
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1050 Brissel
Tel: +32 (0) 2 773 3456



