Diregao Geral
de Alimentacao
€ Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 1 de 20



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Prasequine 1 mg comprimidos para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Pergolida 1,0 mg

equivalente a 1,31 mg mesilato de pergolida

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Mono-hidrato de lactose

Croscarmelose de sodio

Povidona

Estearato de magnésio

Oxido de ferro vermelho (E172)

Comprimido.

Comprimido esbranquigado, redondo e convexo, com uma linha de quebra em forma de cruz de um
lado. Os comprimidos podem sem divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos ndo produtores de alimentos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento sintomatico de sinais clinicos associados a Disfuncdo da PARS Intermedia da
Glandula Pituitéria de Equinos (PPID) (Sindrome de Cushing em equinos).

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a equinos com hipersensibilidade conhecida a mesilato de pergolida ou a outros
derivados da cravagem do centeio, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a equinos com menos de 2 anos de idade.

3.4 Adverténcias especiais

Devem ser realizados testes laboratoriais endocrinoldgicos adequados, bem como a avaliacdo dos
sinais clinicos, a fim de estabelecer um diagndstico de PPID.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Uma vez que a maioria dos casos de PPID é diagnosticada em equinos idosos, estdo
frequentemente presentes outros processos patologicos. Para monitorizacdo e frequéncia de teste,
ver secg¢éo 3.9.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Apbs a divisdo dos comprimidos, este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos,
um odor irritativo ou dores de cabeca. Evitar o contacto com os olhos e a inalagdo ao manusear
0s comprimidos. Minimizar os riscos de exposi¢do ao dividir ou dissolver comprimidos, p. ex.,
ndo esmagar os comprimidos.

Em caso de contacto com a pele, lavar a pele exposta com agua. Em caso de exposi¢do ocular,
lavar imediatamente o olho afetado com agua e consultar um médico. Em caso de irritagdo nasal,
procurar um local ventilado e consultar um médico, se surgirem dificuldades respiratérias.

Este medicamento veterinario pode causar rea¢fes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a pergolida ou a outros derivados da cravagem do centeio
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar efeitos adversos devido a diminuicdo dos niveis de
prolactina, o que representa um risco particular para mulheres gestantes e lactantes. As mulheres
gestantes ou lactantes devem evitar o contacto dérmico ou mao/boca, utilizando luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario.

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar vomitos, tonturas, cansago ou
tensdo arterial baixa. Para evitar a ingestdo acidental, mantenha cuidadosamente 0 medicamento
veterinario fora da vista e do alcance das criancas. As partes do comprimido devem ser
recolocadas no espaco aberto do blister. Os blisters devem ser reinseridos na embalagem exterior
e mantidos num local seguro. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administracdo deste medicamento veterinario. Lavar as
maos apos a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Raros Inapeténcia, anorexia transitdria e letargia, sinais ligeiros do
sistema nervoso central (p. ex., depressdo e ataxia ligeiras),

(1 a 10 animais / 10 000 animais S -~
diarreia e colicas.

tratados):

Muito raros Sudorese
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsével. A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi demonstrada em éguas gestantes. Os
estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Foram
observados casos de fertilidade reduzida em ratos, com uma dose de 5,6 mg/kg de peso corporal por dia.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Lactacéo:
N&o é recomendada a administracdo a éguas em lactacdo, nas quais a seguranca deste medicamento

veterinario ndo foi demonstrada. Nos ratos, a reducdo do peso corporal e das taxas de sobrevivéncia na
progenitora foram atribuidas a inibigdo farmacoldgica da secrecdo de prolactina, resultando na falha da
lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Administrar com precaucdo no caso de o medicamento veterindrio ser coadministrado com outros
medicamentos veterinarios conhecidos por afetarem a ligacéo proteica.

N&o administrar em simultaneo com antagonistas da dopamina, tais como neuroléticos (fenotiazinas -
p. ex., acepromazina), domperidona ou metoclopramida, pois estes agentes podem reduzir a eficacia da
pergolida.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo oral, uma vez ao dia.

Para facilitar a administracdo, a dose diaria necesséria deve ser colocada huma pequena quantidade de
agua e/ou misturada com melaco, ou outro adogante, e agitada até se dissolver. Neste caso, 0s
comprimidos dissolvidos devem ser administrados com uma seringa. Deve ser administrada a
guantidade total de imediato. Os comprimidos ndo devem ser esmagados; veja a sec¢ao 3.5. Quando 0s
comprimidos séo divididos, a parte restante do comprimido deve ser dada na proxima administracéo.

Dose inicial

A dose inicial é de cerca de 2 ug de pergolida/kg (intervalo de doses: 1,7 a 2,5 pg/kg; ver tabela
abaixo). A dose de manutencdo deve entdo ser titulada de acordo com a resposta individual,
conforme determinado pela monitorizacdo (ver abaixo), resultando numa dose de manutencdo média
de 2 pg de pergolida/kg de peso corporal, com um intervalo de doses de 0,6 a 10 g de pergolida/kg
de peso corporal.

As doses iniciais sao recomendadas no quadro seguinte:
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Peso  corporal do Numero de Dose inicial Intervalo de
equino comprimidos dosagem
200 - 300 kg Ya 0,50 mg 1,7-2,5 ug/kg
301 - 400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5 ug/kg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ug/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 - 2,5 ug/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0 - 2,4 ug/kg

Dose de manutencéo

Para esta doenca, prevé-se um tratamento continuado.

A maioria dos equinos responde a terapia e estabiliza numa dose média de 2 pg pergolida/kg de peso
corporal. A melhoria clinica com pergolida € esperada num espago de tempo entre 6 e 12 semanas.
Os equinos podem responder clinicamente com doses mais baixas ou variaveis; assim, recomenda-
se a titulagdo para a dose efetiva mais baixa por individuo com base na resposta a terapia, seja ela de
eficicia ou de sinais de intolerancia. Alguns equinos podem necessitar de doses de até 10 ug de
pergolida/kg de peso corporal por dia. Nestas situacdes raras, € aconselhada uma monitorizacéo
adicional adequada.

Apos o diagndstico inicial, repetir os testes endocrinoldgicos para titulagdo da dose e monitorizagdo
do tratamento a intervalos de 4 a 6 semanas, até a estabilizagdo ou melhoria dos sinais clinicos e/ou
testes de diagnostico.

Se 0s sinais clinicos ou os testes de diagndstico ndo melhorarem no primeiro intervalo de 4 a 6
semanas, a dose didria total pode ser aumentada em 0,25 - 0,50 mg. Caso os sinais clinicos tenham
melhorado, mas ainda ndo tenham normalizado, o médico veterinario pode decidir titular ou ndo a
dose, considerando a resposta/tolerancia do individuo a mesma.

Caso os sinais clinicos ndo sejam adequadamente controlados (avaliacdo clinica e/ou testes de
diagnostico), recomenda-se aumentar a dose diaria total em incrementos de 0,25 - 0,50 mg (se o
medicamento veterinario for tolerado nessa dose), a cada 4 a 6 semanas, até ocorrer a estabilizagao.
Caso surjam sinais de intolerancia a dose, o tratamento deve ser interrompido durante 2 a 3 dias e
reintegrada a metade da dose anterior. A dose diéria total pode entdo ser titulada novamente até se
obter o efeito clinico desejado, em incrementos de 0,25 - 0,50 mg a cada 2 a 4 semanas. Se uma dose
for esquecida, a proxima dose programada deve ser administrada conforme prescrito.

Apos a estabilizacdo, devem realizar-se avaliacdes clinicas e testes de diagnostico regulares de seis
em seis meses, de forma a monitorizar o tratamento e a dose. Caso néo haja resposta aparente ao
tratamento, o diagnostico e/ou plano de tratamento deve ser reavaliado.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, de forma a assegurar uma dosagem
correta. Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado riscado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.
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2 partes iguais: com os polegares em ambos o0s lados do comprimido, pressionar para baixo.
4 partes iguais: pressionar com o polegar no meio do comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
N&o existe informac&o disponivel.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Né&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

O equino deve ter sido declarado como n&o destinado ao consumo humano ao abrigo da legislagdo
nacional em matéria de passaportes para equinos.

N&o é autorizada a administracéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

QN04BC02

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A pergolida é um derivado sintético da cravagem do centeio e é um agonista potente e de longa
duracdo do recetor de dopamina. Os estudos farmacoldgicos in vitro e in vivo demonstraram a
atividade da pergolida como agonista seletivo da dopamina, com pouco ou nenhum efeito nas vias
de administracao da norepinefrina, da epinefrina ou da serotonina em doses terapéuticas. Da mesma
forma que outros agonistas da dopamina, a pergolida inibe a libertacdo de prolactina. Em equinos
com Disfuncdo da PARS Intermedia da Glandula Pituitaria de Equinos (PPID), a pergolida exerce
0 seu efeito terapéutico estimulando os recetores de dopamina. Além disso, em equinos com PPID,
foi demonstrado que a pergolida diminui os niveis plasméaticos de ACTH, MSH e outros peptideos
pré-opiomelanocortina (POMC).
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

A informagdo farmacocinética no equino estd disponivel para doses orais de 2, 4 ¢ 10 ug
pergolida/kg de peso corporal. Foi demonstrado que a pergolida é rapidamente absorvida num curto
periodo de tempo até a concentracdo maxima.

As concentracdes maximas (Cmax) ap6s a dose de 10 pg/kg foram baixas e varidveis, com uma
média de ~ 4 ng/ml e semivida terminal média (T %) de ~ 6 horas. O tempo médio de concentracao
méaxima (Tmax) foi de ~ 0,4 horas e a &rea sob a curva (AUC) foi de ~ 14 ng x horas/ml.

Num ensaio analitico mais sensivel, as concentra¢des plasmaticas apos a dose de 2 pg pergolida/kg
foram muito baixas e variaveis, com picos de concentracao variando entre 0,138 e 0,551 ng/ml. As
concentragdes maximas ocorreram em 1,25 +/- 0,5 horas (Tmax). Na maioria dos equinos, as
concentragdes plasméticas foram quantificaveis por apenas 6 horas apds a administracdo. No
entanto, um equino apresentou concentragfes quantificaveis durante 24 horas. As semividas
terminais ndo foram calculadas, devido a elucidacdo incompleta da curva de concentracdo
plasmaética-tempo para a maioria dos equinos.

As concentragfes maximas (Cmax) apés a dose de 4 pg/kg foram baixas e variaveis, com variacdo
de 0,4 a 4,2 ng/ml, com média de ~ 1,8 ng/ml e semivida terminal média (T 2) de ~ 5 horas. O
tempo médio do pico de concentracdo (Tmax) foi de ~ 0,6 horas e a AUC de ~ 3,4 ng x h/ml.

Aproximadamente 90% do mesilato de pergolida esta associado a proteinas plasmaticas em
humanos e animais de laboratério. A via de eliminacéo é atraves dos rins.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blisters de OPA/aluminio/PVC-aluminio em embalagens contendo 7 ou 10 comprimidos.
Caixa de cartéo de 60, 91, 100, 160 ou 240 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1548/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo:  03/01/2023

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prasequine 1 mg comprimidos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pergolida 1,0 mg
equivalente a 1,31 mg mesilato de pergolida

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 comprimidos
91 comprimidos
100 comprimidos
160 comprimidos
240 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos ndo produtores de alimentos

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Né&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

O equino deve ter sido declarado como néo destinado ao consumo humano ao abrigo da legislacdo

nacional em matéria de passaportes para equinos.

N&o é autorizada a administragéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1548/01/23DFVPT

[15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

OPA/aluminio/PVC-aluminio em embalagens

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prasequine

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pergolida 1,0 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Prasequine 1 mg comprimidos para equinos

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Pergolida 1,0 mg

equivalente a 1,31 mg mesilato de pergolida

Comprimido.

Comprimido esbranquigado, redondo e convexo, com uma linha de quebra em forma de cruz de
um lado. Os comprimidos podem sem divididos em 2 ou 4 partes iguais.
3. Espécies-alvo

Cavalos ndo produtores de alimentos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento sintomatico de sinais clinicos associados a Disfungdo da PARS Intermedia da Glandula
Pituitaria de Equinos (PPID) (Sindrome de Cushing em equinos).

5) Contraindicacdes

N&o administrar a equinos com hipersensibilidade conhecida a mesilato de pergolida ou a outros
derivados da cravagem do centeio, ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a equinos com menos de 2 anos de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Devem ser realizados testes laboratoriais endocrinolégicos adequados, bem como a avaliagdo dos
sinais clinicos, a fim de estabelecer um diagndstico de PPID.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que a maioria dos casos de PPID é diagnosticada em equinos idosos, estdo
frequentemente presentes outros processos patologicos. Para monitorizagdo e frequéncia de teste,
ver seccéo 8.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Apos a divisdo dos comprimidos, este medicamento veterindrio pode causar irritacdo nos olhos,
um odor irritativo ou dores de cabeca. Evitar o contacto com os olhos e a inalagdo ao manusear
0s comprimidos. Minimizar os riscos de exposic¢ao ao dividir ou dissolver comprimidos, p. ex.,
ndo esmagar os comprimidos.
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Em caso de contacto com a pele, lavar a pele exposta com &gua. Em caso de exposic¢éo ocular, lavar
imediatamente o olho afetado com agua e consultar um médico. Em caso de irritacdo nasal, procurar
um local ventilado e consultar um médico, se surgirem dificuldades respiratorias.

Este medicamento veterinario pode causar reacOes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a pergolida ou a outros derivados da cravagem do centeio devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode causar efeitos adversos devido & diminuigdo dos niveis de
prolactina, o que representa um risco particular para mulheres gestantes e lactantes. As mulheres
gestantes ou lactantes devem evitar o contacto dérmico ou mdo/boca, utilizando luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario.

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar vomitos, tonturas, cansago ou tensdo
arterial baixa. Para evitar a ingestdo acidental, mantenha cuidadosamente o medicamento veterinario
fora da vista e do alcance das criangas. As partes do comprimido devem ser recolocadas no espago
aberto do blister. Os blisters devem ser reinseridos na embalagem exterior e mantidos hum local
seguro. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administracdo deste medicamento veterinario. Lavar as maos
apés a administragéo.

Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo meédico

veterinario responsavel. A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi demonstrada em éguas
gestantes. Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Foram observados casos de fertilidade reduzida em ratos, com uma dose de 5,6 mg/kg de peso corporal
por dia. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacdo:
Né&o é recomendada a administracdo a éguas em lactacdo, nas quais a seguranca deste medicamento

veterinario ndo foi demonstrada. Nos ratos, a redugdo do peso corporal e das taxas de sobrevivéncia
na progenitora foram atribuidas & inibigdo farmacoldgica da secrecéo de prolactina, resultando na falha
da lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Administrar com precaucdo no caso de o medicamento veterindrio ser coadministrado com outros
medicamentos veterinarios conhecidos por afetarem a ligacéo proteica.

N&o administrar em simultdneo com antagonistas da dopamina, tais como neuroléticos (fenotiazinas -
p. ex., acepromazina), domperidona ou metoclopramida, pois estes agentes podem reduzir a eficacia
da pergolida.

Sobredosagem:
N&o existe informacéo disponivel.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Néo aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicével.
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7. Eventos adversos

Cavalos:

Raros Inapeténcia, anorexia transitoria e letargia, sinais ligeiros do
sistema nervoso central (p. ex., depressao e ataxia ligeiras),

(1 a 10 animais / 10 000 animais | °.” . -~
diarreia e colicas.

tratados):

Muito raras Sudorese

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Portugal farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administracgéo oral, uma vez ao dia.

Dose inicial

A dose inicial é de cerca de 2 ug de pergolida/kg (intervalo de doses: 1,7 a 2,5 pg/kg; ver tabela abaixo).
A dose de manutencdo deve entdo ser titulada de acordo com a resposta individual, conforme
determinado pela monitorizag&o (ver abaixo), resultando numa dose de manutengdo média de 2 pg de
pergolida/kg de peso corporal com um intervalo de doses de 0,6 a 10 ug de pergolida/kg de peso
corporal.

As doses iniciais sdo recomendadas no quadro seguinte:

Peso corporal do equino Numero de Dose inicial Intervalo de dosagem
Comprimidos

200 - 300 kg Yo 0,50 mg 1,7-2,5 ng/kg

301 - 400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5 ug/kg

401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-25 ug/kg

601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 - 2,5 ug/kg

851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0 - 2,4 ug/kg

Dose de manutencéo

Para esta doenca, prevé-se um tratamento continuado.

A maioria dos equinos responde a terapia e estabiliza numa dose média de 2 pg pergolida/kg de peso
corporal. A melhoria clinica com pergolida é esperada num espago de tempo entre 6 e 12 semanas.
Os equinos podem responder clinicamente com doses mais baixas ou varidveis; assim, recomenda-
se a titulagdo para a dose efetiva mais baixa por individuo com base na resposta a terapia, seja ela de
eficacia ou de sinais de intolerancia. Alguns equinos podem necessitar de doses de até 10 pg de
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pergolida/kg de peso corporal por dia. Nestas situacdes raras, é aconselhada uma monitorizacdo
adicional adequada.

Apos o diagndstico inicial, repetir os testes endocrinoldgicos para titulagdo da dose e monitorizagdo
do tratamento a intervalos de 4 a 6 semanas, até a estabilizacdo ou melhoria dos sinais clinicos e/ou
testes de diagnostico.

Se 0s sinais clinicos ou os testes de diagndstico ndo melhorarem no primeiro intervalo de 4 a 6
semanas, a dose didria total pode ser aumentada em 0,25 - 0,50 mg. Caso os sinais clinicos tenham
melhorado, mas ainda ndo tenham normalizado, o médico veterinario pode decidir titular ou ndo a
dose, considerando a resposta/tolerancia do individuo a mesma.

Caso os sinais clinicos ndo sejam adequadamente controlados (avaliacdo clinica e/ou testes de
diagnostico), recomenda-se aumentar a dose diaria total em incrementos de 0,25 - 0,50 mg (se o
medicamento veterinario for tolerado nessa dose), a cada 4 a 6 semanas, até ocorrer a estabilizag&o.
Caso surjam sinais de intolerancia a dose, o tratamento deve ser interrompido durante 2 a 3 dias e
reintegrada a metade da dose anterior. A dose diéria total pode ent&o ser titulada novamente até se
obter o efeito clinico desejado, em incrementos de 0,25 - 0,50 mg a cada 2 a 4 semanas. Se uma dose
for esquecida, a proxima dose programada deve ser administrada conforme prescrito.

Apos a estabilizacdo, devem realizar-se avaliacdes clinicas e testes de diagndstico regulares de seis
em seis meses, de forma a monitorizar o tratamento e a dose. Caso ndo haja resposta aparente ao
tratamento, o diagndéstico e/ou plano de tratamento deve ser reavaliado.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, de forma a assegurar uma dosagem

correta. Cologue o comprimido numa superficie plana, com o lado riscado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.

3db

e ap
NV,

Ce

2 partes iguais: com os polegares em ambos os lados do comprimido, pressionar para baixo.
4 partes iguais: pressionar com o polegar no meio do comprimido.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para facilitar a administragdo, a dose diaria necessaria deve ser colocada numa pequena quantidade de
agua e/ou misturada com melaco ou outro adogante, e agitada até se dissolver. Neste caso, 0s
comprimidos dissolvidos devem ser administrados com uma seringa. Deve ser administrada a
guantidade total de imediato. Os comprimidos ndo devem ser esmagados; veja a sec¢do 6. Quando 0s
comprimidos sao divididos, a parte restante do comprimido deve ser dada na préxima administracao.

10. Intervalos de seguranca
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Né&o é autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

O equino deve ter sido declarado como néo destinado ao consumo humano ao abrigo da legislacéo
nacional em matéria de passaportes para equinos.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

caixa e blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1548/01/23DFVPT

Blisters de OPA/aluminio/PVC-aluminio em embalagens contendo 7 ou 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 60, 91, 100, 160 ou 240 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

01/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
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31303 Burgdorf
Alemanha

+372 670 9006
info@cp-pharma.de

17. Outras informagdes
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