SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Prascend 1 mg toflur fyrir hesta

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
1,0 mg af pergdlioi (sem perg6éliomesylat 1,31 mg).

Hjalparefni:

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla

Bleik rétthyrnd tafla med deiliskoru, med igreyptu kennimerki Boehringer Ingelheim og stéfunum
,,PRD*, 4 annarri hlidinni. T6flunum ma skipta i 2 jafna hluta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar sem ekki eru etladir til manneldis.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Gefid ekki hestum med pekkt ofneemi fyrir pergéliomesylati eda 6drum ergotafleidum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki hestum sem ekki hafa n&d 2 ara aldri.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Framkvaema skal videigandi rannsoknir & starfsemi innkirtla auk pess ad meta klinisk einkenni til ad
stadfesta greiningu & PPID.

4.5 Sérstakar varadarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
par sem meirihluti PPID tilfella greinist hja 6ldrudum hestum eru adrir sjukdémar oft til stadar. Sja
kafla 4.9.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid




Lyfio getur valdid ertingu i augum, ertandi lykt eda hofudverk eftir skiptingu. Halda skal hettu &
Utsetningu i lagmarki pegar toflunum er skipt. Ekki ma mylja toflurnar.

Fordast skal snertingu vid augu og varast ad anda efninu inn pegar téflurnar eru handleiknar.
Hendurnar a ad pvo eftir ad toéflurnar hafa verid handleiknar.

peir sem hafa ofnaemi fyrir pergolidi eda 6orum ergotafleioum skulu fordast snertingu vid dyralyfid og
skulu ekki gefa pad inn.
pungadar konur eda konur med barn a brjdsti skulu nota hanska pegar dyralyfio er gefid.

Berist dyralyfid a huo skal pvo hidsvaedid med vatni. Berist pergélid i auga skal skola augad
umsvifalaust med vatni og leita rdda hja laekni. Berist dyralyfid i nef, skal fara pangad sem loft er
hreint og leita leeknishjalpar ef vart verdur vid 6ndunarerfidleika.

Likt og adrar ergotafleidur pa getur pergdlio valdid uppkostum, sundli, svefnhéfga eda lagum
bl6aprystingi.

Ekki ma taka lyfid inn.

Geymio lyfid adskilid fra lyfjum fyrir menn og gatid fyllstu varidar vio medhdndlun lyfsins til ad
koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordast skal akstur og notkun véla ef lyfid hefur verid tekid inn.

Born attu ekki ad komast i snertingu vid dyralyfid. Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hja bérnum, getur
valdid aukaverkunum.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur komid fram lystarleysi, timabundid lystarstol og svefnhofgi, vaeg
einkenni i taugakerfi (t.d. vaegt punglyndi og veeg hreyfiglép (ataxia)), nidurgangur og kveisa hja
hestum. Orsjaldan hefur verid greint fra svitamyndum. Ef merki um skammtadpol koma fram skal
stodva 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 & 2-4 vikna fresti, pangad til nadst hafa
tileetlud klinisk ahrif.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis. Oryggi dyralyfsins
hefur ekki verid stadfest hja fylfullum hryssum. Rannsoknir & misum og kaninum hafa ekki synt fram
a fosturskemmdir. Minnkud frjésemi hefur komid fram hja misum vid skammta sem eru 5,6 mg/kg a
solarhring.

Mjélkurgjof:

Ekki er meelt med notkun dyralyfsins hja mjélkandi hryssum par sem 6ryggi dyralyfsins hefur ekki
verid stadfest. Hja masum tengdist minnkud likamspyngd og lifun afkvema lyfjafraedilegri hdmlun &
prélaktinseytingu sem leiddi til truflunar & mjolkurgjof.



4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Gefid ekki dyralyfid samhlida dopaminhemlum eins og sefandi lyfjum (fenépiasinum t.d.
acepromasin), domperidoni eda metdklopramidi, par sem pessi lyf geta dregid ar virkni pergolids.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Dyralyfid er gefid med inntdku einu sinni a dag.

Til ad audvelda lyfjagjof ma leysa s6larhringsskammtinn upp i litlu magni af vatni og/eda blanda vid
melassa eda annad satuefni. I peim tilvikum & ad gefa uppleystu téflurnar inn med sprautu. Gefid alla
lausnina tafarlaust. Ekki ma mylja toflurnar.

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 ug af pergélidi/kg, a bilinu 0,6 — 10 g af pergélidi/kg
(0,25 mg - 5 mg heildarskammtur a dag & hvern hest). Sidan skal stilla upphafsskammtinn

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

Radlagdir upphafsskammtar eru sem hér segir:

Likamspyngd hests Toflufjoldi Upphafsskammtur Skammtabil

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

Vidhaldsskammtur

Gert er rad fyrir lifstidarmedferd vid pessum sjukdomi.

Flestir hestar svara medferd og jafnvaegi er nad vio medalskammt sem er 2 ug pergélid/kg
likamspyngdar. Buist er vid kliniskum bata, vid notkun perg6lids, a innan vid 6 til 12 vikum. Hestar
syna mogulega kliniska svorun vid laegri eda breytilegri skammta. pvi er meelt med ad adlaga skammta
einstaklingsbundid ad leegsta virka skammiti, & grundvelli svorunar vid medferd, eftir arangri
medferdar eda einkennum um épol. Sumir hestar geta purft skammta sem eru mégulega allt ad

10 ug pergdlio/kg likamspyngdar & dag. Vid pessar adstaedur, sem koma mjog sjaldan fyrir, er malt
med ad auka eftirlit & videigandi hatt.

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

Klinisk einkenni eru: aukinn harvoxtur, ofsamiga, ofporsti, védvaryrnun, éedlileg fitudreifing,
langvinnar sykingar, hofsperra, svitamyndun o.s.frv.

Medferd er hagad & pann hétt ad skammtur er adlagadur einstaklingsbundid, ad laegsta virka skammti,
& grundvelli svorunar vid medferd, hvort sem er midad vio medferdararangur eda einkenni um opol.
Pad getur verid breytilegt milli dyra hversu langur timi lidur fram ad svorun, had alvarleikastigi
sjukdomsins.

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



Pegar ekki nast fullnaegjandi stjérn & kliniskum einkennum (kliniskt mat og/eda greiningar-
rannsoknum) er meelt med ad auka heildardagskammt um 0,5 mg i einu, med 4 til 6 vikna millibili, par
til jafnveegi er nad og ef lyfid polist i peim skammti. Ef merki um skammtadpol koma fram skal stodva
medferd i 2 til 3 daga og hefja hana aftur med helmingi af fyrri skammti. Sidan ma auka heildardag-
skammtinn aftur, smam saman, um 0,5 mg i einu, & 2 til 4 vikna fresti, pangad til nadst hafa tileetlud
klinisk ahrif. Ef skammti er sleppt a ad gefa naesta skammt samkvaemt avisun.

Pegar jafnveegi er ndd skal framkvama reglulega kliniskt mat og greiningarrannsoknir a 6 manada
fresti, til ad hafa eftirlit med medferdinni og skammtinum. begar engin svorun virdist vera vid
medferdinni skal endurmeta greininguna.

4.10 Ofskdémmtun (einkenni, brddamedferd, méteitur), ef porf krefur
Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskémmtun.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar hja 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 leyft til notkunar handa mjélkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Dépamindrvar
ATCuvet flokkur: QN04BC02

5.1 Lyfhrif

Pergolio er samtengd ergotafleida og er 6flugur, langvirkur dépaminvidtakadrvi. Lyfjafraedilegar
rannsoknir, baedi in vitro og in vivo, hafa synt fram & virkni perg6lids sem sérteeks dépamindrva sem
hefur litil sem engin ahrif & umbrotsferli noradrenalins, epinefrins, eda ser6ténins, vio radlagda
skammta. Eins og & vid um adra dopaminérva, hamlar pergélid losun prélaktins. Hja hestum med
truflun a starfsemi i midhluta dinguls (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)) felast
medferdarahrif pergélios i 6rvun & dopaminviotokum. Ennfremur hefur verid synt fram & ad perg6lid
leekkar plasmapéttni ACTH, MSH og annarra pro-opiomelandkortinpeptida, hja hestum med PPID.

5.2 Lyfjahvorf

Upplysingar um lyfjahvorf i hestum eru tilteekar vardandi skammta til inntoku, sem nema 2 ug
pergdlid/kg likamspyngdar og 10 g perg6lid/kg likamspyngdar. Synt hefur verid fram a ad pergdlio
frasogast mjog hratt og stuttur timi lidur par til hamarkspétti er nad.

Hamarkspéttni (Cmax) i Kjolfar 10 pg/kg skammts var lag og breytileg par sem medaltalid var ~ 4 ng/ml
og medallokahelmingunartimi (T %2) var ~ 6 klukkustundir. Midgildi hamarkspéttni (Tmax) var

~ 0,4 Klst. og flatarmal undir ferli (AUC) var ~ 14 ng*klst./ml. Lokahelmingunartimi i rannsokninni
var mun styttri en greint var fra hja ménnum. Petta er sennilega vegna nemni greiningaradferdarinnar
i pessari ranns6kn sem gaf ekki skyra mynd af péttni—timaferli. bar af leidandi er hugsanlegt ad hinn
mikli &zetladi Utskilnadarhradi i rannsékninni endurspegli ekki raunverulega dtskilnadarferlid.

Vid mun nemari greiningaradferdir var plasmapéttni i kjolfar 2 pg/kg skammts af pergélioi mjog lag
og breytileg, hamarkspéttni var & bilinu fr4 138 til 551 pg/ml. Hamarkspéttni var nad vid

1,25 +/- 0,5 Klst. (Tmax). Hja flestum hestanna var plasmapéttni einungis melanleg i 6 klukkustundir
eftir skammtagjof. Hins vegar var plasmapéttni malanleg hja einum hestanna i 24 klukkustundir.
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Lokahelmingunartimar voru ekki reiknadir Gt, par sem ekki nddist skyr mynd af péttni-timaferli hja
flestum hestanna.

Pergoliomesylat er um pad bil 90% bundid plasmapréteinum i ménnum og tilraunadyrum.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Laktosa einhydrat

Natriumkroskarmellosi

Povidon

Magnesiumsterat

Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio vid leegri hita en 25°C.
Geymid pynnuna i ytri umbadum

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Kaldmotud pynna (neelon/al/UPVC//hitalokud vinylhtd/al) sem inniheldur 10 eda 7 toflur:
Pappaaskja sem inniheldur 60 (6 pynnur med 10) téflur

Pappaaskja sem inniheldur 100 (10 pynnur med 10) t6flur

Pappaaskja sem inniheldur 160 (16 pynnur med 10) t6flur

Pappaaskja sem inniheldur 480 (3 x pakkningar med 160) t6flur

Pappaaskja sem inniheldur 91 (13 pynnur med 7) téflu

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda GUrgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/12/005/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jani 2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jantar 2015.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

3. desember 2020.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



