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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Prasequine 1 mg comprimidos para caballos

2. Composicion
Cada comprimido contiene:
Principios activos:

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

Comprimidos redondos y convexos de color blanquecino, con una ranura en forma de cruz en una cara
Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales.
3. Especies de destino

Caballos no destinados a consumo humano.

4. Indicaciones de uso
Tratamiento sintomatico de los signos clinicos asociados a la disfuncion de la parte intermedia de la pitui-
taria (hipdfisis) (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) (Enfermedad de Cushing equina).

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a otros derivados ergotaminicos, o a alguno de
los excipientes.
No utilizar en caballos de menos de 2 afios de edad.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

Deben realizarse pruebas endocrinas de laboratorio apropiadas, asi como una evaluacion de los signos cli-
nicos, para establecer el diagndstico de PPID.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
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Dado que la mayoria de casos de PPID se diagnostican en caballos de edad avanzada, frecuentemente hay
otras patologias presentes. Para informacion sobre la monitorizacion y la frecuencia de realizacion de las
pruebas, véase la seccidn “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La pergolida, como otros derivados del cornezuelo del centeno, puede provocar vomito, mareo, letargo o
hipotensidn arterial. Se han observado acontecimientos adversos graves como desmayo. La ingestion es
peligrosa y esta asociada a acontecimientos adversos graves, especialmente en nifios o0 en personas con
cardiopatias preexistentes. No ingerir este medicamento veterinario.

Para reducir el riesgo de ingestién accidental:

- Almacene y manipule este medicamento veterinario por separado, lejos de los medicamentos para uso
humano, y manipulelo con mucho cuidado. Mantener el medicamento veterinario fuera de la vista y del
alcance de los nifios.

- Los comprimidos preparados para su administracion deben administrarse inmediatamente y no dejarse
sin vigilancia.

- Las partes fraccionadas de los comprimidos pueden volverse a introducir en el espacio del blister
abierto. Los blisteres deben introducirse de nuevo en el embalaje exterior y guardarse en un lugar seguro.

En caso de ingestidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Evite conducir o manejar maquinaria después de ingerir este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular, un olor irritante o cefalea tras dividir los
comprimidos. Evitar el contacto con los ojos y la inhalacion al manipular los comprimidos. Se deberéan
minimizar los riesgos al dividir o disolver los comprimidos, p. €j., los comprimidos no deberan triturarse.
En caso de contacto con la piel, lavar con agua la piel expuesta. En caso de exposicion ocular, aclarar in-
mediatamente el ojo afectado con agua y consulte con un médico. En las irritaciones nasales, desplazarse
a un lugar con aire fresco y consulte con un médico si aparecen dificultades para respirar.

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas). Las personas
con hipersensibilidad conocida a la pergolida o a otros derivados ergotaminicos deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar acontecimientos adversos debido a la disminucion de los
niveles de prolactina, lo cual constituye un especial riesgo en las mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia. Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia deben evitar el contacto con la piel y el con-
tacto de las manos con la boca, para lo cual deberan llevar guantes cuando administren el medicamento
veterinario.

P

Gestacion:

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble. No ha quedado demostrada la seguridad de este medicamento veterinario en yeguas gestantes. Los
estudios de laboratorio efectuados con ratones y conejos no han demostrado efectos teratogénicos. En ra-
tones se observd una reduccion de la fertilidad con una dosis de 5,6 mg/kg de peso al dia.

Lactancia:

No se recomienda el uso en caballos en lactancia, en los que no se ha demostrado la seguridad de este me-
dicamento veterinario. En ratones se observo bajo peso y bajas tasas de supervivencia en las crias, que se
atribuyeron a la inhibicién farmacoldgica de la secrecion de prolactina, causante de inhibicion de la lac-
tancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
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Utilizar con precaucion en caso de que el medicamento veterinario se coadministre con otros farmacos
con afectacion conocida de la unién a proteinas.

No administrar simultaneamente con antagonistas de la dopamina, como neurolépticos (fenotiazinas [p.
ej., acepromazina]), domperidona o metoclopramida, ya que dichos farmacos pueden reducir la eficacia
de la pergolida.

Sobredosificacion:
No se dispone de informacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Caballos (no destinados a consumo humano):

Raros Inapetencia, Anorexial, Letargia®
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Signos del sistema nervioso central (p. ej. depresién del sis-
males tratados): tema nervioso central y Ataxia)?
Diarrea, colicos.
Muy raros Aumento de la Sudoracion.
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Transitorio
2Leve

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral, una vez al dia.

Dosis inicial

La dosis inicial es de unos 2 ug de pergolida/kg (rango de dosis: de 1,7 a 2,5 pg/kg; véase la tabla si-
guiente). La dosis de mantenimiento debe titularse de acuerdo con la respuesta individual, segun lo deter-
mine la monitorizacion (véase a continuacion), lo cual dara lugar a una dosis de mantenimiento promedio
de 2 ug de pergolida/kg de peso vivo, con un rango de dosis de 0,6 a 10 pg de pergolida/kg de peso vivo.

A continuacion, se muestran las dosis iniciales recomendadas:
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Peso vivo del caballo NUmero de compri- Dosis inicial Rango de dosis
kg midos mg/caballo ug/kg
200 - 300 Y 0,50 1,7-25
301 - 400 Ya 0,75 1,9-25
401 - 600 1 1,00 1,7-25
601 - 850 1% 1,50 1,8-25
851 - 1000 2 2,00 20-24

Dosis de mantenimiento

Se prevé que, para esta enfermedad, serd necesario el tratamiento a lo largo de toda la vida.

La mayoria de caballos responden a la terapia y se estabilizan al alcanzar una dosis promedio de 2 ug de
pergolida/kg de peso vivo. Es de esperar una mejoria clinica con la administracion de pergolida en un
plazo de 6 a 12 semanas. Los caballos pueden responder clinicamente con dosis inferiores o variables; por
lo tanto, se recomienda titular a la dosis minima eficaz de cada animal basandose en la respuesta a la tera-
pia, tanto si se observa eficacia como si aparecen signos de intolerancia. Algunos caballos pueden reque-
rir dosis de hasta 10 pg de pergolida/kg de peso vivo al dia. En estas situaciones raras, se recomienda rea-
lizar una monitorizacion adicional apropiada.

Después del diagndstico inicial, repetir los andlisis endocrinoldgicos para realizar la titulacion y monitori-
zar el tratamiento a intervalos de 4 a 6 semanas hasta que los signos clinicos se estabilicen o mejoren y/o
se lleven a cabo pruebas diagndsticas.

Si en el primer intervalo de 4 a 6 semanas los signos clinicos o las pruebas diagndsticas todavia no han
mejorado, podra aumentarse la dosis diaria total en 0,25 - 0,50 mg. En caso de que los signos clinicos ha-
yan mejorado, pero todavia no se hayan normalizado, el veterinario podra decidir si se titula o no la dosis,
considerando la respuesta individual/la tolerabilidad de la dosis.

En caso de que no se hayan controlado adecuadamente los signos clinicos (evaluacion clinica y/o pruebas
diagnosticas), se recomienda aumentar la dosis diaria total a incrementos de 0,25 - 0,50 mg (si el farmaco
se tolera a esa dosis) cada 4 a 6 semanas, hasta alcanzar la estabilizacion.

Si aparecen signos de intolerancia a la dosis, se debera interrumpir el tratamiento durante 2 a 3 dias y re-
instaurarlo a la mitad de la dosis previa. A partir de ese momento podra volverse a titular la dosis diaria
total hasta conseguir el efecto clinico deseado, a incrementos de 0,25 - 0,50 mg cada 2 a 4 semanas.

Si se omite una dosis, debera administrarse la siguiente dosis prevista de la forma prescrita.

Tras la estabilizacion, debera realizarse una evaluacion clinica regular y pruebas diagnésticas cada 6 me-
ses, a fin de monitorizar el tratamiento y la dosis. Cuando no exista una respuesta evidente al tratamiento,
deberan reevaluarse el diagnostico y/o el plan de tratamiento.

Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales para garantizar una dosificacion precisa.
Coloque el comprimido sobre una superficie plana, con el lado ranurado hacia arriba y el lado convexo
(redondeado) mirando a la superficie.
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Dos partes iguales: presionar hacia abajo con los pulgares sobre ambas mitades del comprimido.
Cuatro partes iguales: presionar hacia abajo con un pulgar sobre el centro del comprimido.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para facilitar la administracion, la dosis diaria requerida debe introducirse en una pequefia cantidad de
agua y/o mezclarse con melaza u otro edulcorante y agitarse hasta su disolucién. En este caso, los compri-
midos disueltos deberan administrarse con una jeringa. La cantidad total se administrard inmediatamente.
Los comprimidos no deben triturarse (véase la seccion 6). Cuando se dividan los comprimidos, la porcion
de comprimido restante debera administrarse de la siguiente toma.

10. Tiempos de espera

Su uso no esta autorizado en caballos destinados al consumo humano.

El caballo debera haberse declarado como no destinado al consumo humano segun la legislacion nacional
sobre pasaportes equinos.

Su uso no esté autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.
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Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4226 ESP

Blisteres conteniendo 7 o 10 comprimidos cada uno.

Caja de cartdn de 60, 91, 100, 160 o 240 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

03/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de medicamentos
de Medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Espafia

Tel: 00 34 93 470 7940
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