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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

O

lic Assessment
| lecivé pripravky

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europea
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veteri
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné Pouziveni
Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterindry 'm%zrem. Chcete-li ziskat
eWse 1ia sveho veterindrniho
arnm lecivé pripravky sva
istl zpravy EPAR).

dalsi informace o onemocnéni svého zvirete nebo jeho léche, ob

vy

Co je Pruban? &

Pruban je bily az nasSedly krém, ktery obsahuje resok@stol butyrat jako uc€innou latku. Resokortol
butyrat je kortikosteroid. Q

Na co se pFipravek Pruban pouZiva? Q

Ptipravek Pruban se nanasi na kiZzi a je uué ¢ malych koznich ploch, na kterych se nahle
vyskytlo mokvavé podrazdéni (k 1écbé akutni avé dermatitidy) u pst. Krém by mél byt nanaSen

na postizené misto dvakrat denn¢ po dob — 14 dnu. Blizsi pokyny k davkovani ptfipravku jsou
uvedeny v ptibalovych informaci%

4
Jak pripravek Pruban pisobi? \

Vétsina piipadd akutni mwermatitidy je zpusobena komplikacemi souvisejicimi
s precitlivélosti na blesj kousnuti, ackoliv onemocnéni mtize byt vyvolano rovnéz jinymi ektoparazity,
alergickymi onemocnéniiai \kifzegproblémy s analnim vackem ¢i cizorodymi télisky (jako napiiklad
travnimi osinami). Jakmi jde k podrazdéni kiize, nastupuje kolob&h svédéni a $krabani, ktery mize
& jiz po n¢kolika hodinach jevi jako znacné zavazné. Resokortol butyrat
osteroidll s protizanétlivymi Gcinky. Pfipravek Pruban lokalné zmiriuje

patii do skupiny
zanét kuze.

Jak byl piipra uban zkouman?

0 né¢kolik studii na krysach, kralicich a na psech za G¢elem prozkoumani bezpe¢nosti
an. Byla provedena rovnéz studie na lidech. Tato studie prokazala nizkou troven
dnou toxicitu. Vysledky provedenych studii se odrazily v kontraindikacich.
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Jaky prFinos pripravku Pruban byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studiich, do kterych byli zafazeni psi trpici akutni mokvavou dermatitidou, doslo v naya!
1écbu v délce 7 — 14 dnti v 80 % pripadt k vyléceni zvitete nebo ke zlepSeni ptiznakii onemoené

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pruban?

Ptipravek Pruban by nemél byt pouzivan u pst s rozsdhlymi, infikovanymi é@én}'ﬁm koznimi

1ézemi, ani u zvirat trpicich Cushingovym syndromem (hyperadrenokorticismem

Piipravek Pruban by nemél byt uzivin u Sténiat mladSich 6 mési edem ktomu, Ze
glukokortikosteroidy mohou zpiisobit zpomaleni rustu, mélo by byt Zitig@pFipravku u mladych,
rostoucich zvitat dikladné regulovano a velké 1éze by u nich nemély byiyti fipravkem léceny.

Léze je tfeba dikladné sledovat kvili moznému vzniku infekce. V iabetes mellitus mohou
ptipadné systémové ucinky ptipravku ovlivnit hladiny glukézy V@

Ve vzacnych piipadech bylo zaznamenano piekrveni lécené Oblasti®Pripravek nesmi byt pouzivan u
chovnych pst a u kojicich ¢i biezich fen. ‘

Jaka je tieba pFijmout opati‘eni u osob, které aji ¥ék nebo se dostavaji do kontaktu se
zvifetem?

Pti 1éCebném pouzivani téchto latek u lidi se zj ,@&e vyvolavaji lokalni nezadouci ucinky, jako je
ztenCeni kiize, jeji ochablost, prodlouzeni proceSwhojeni a pridruzené infekce.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Pruban sc n?

Vybor pro veterinarni 1€¢ivé piipr
akutni lokalizované mokvavé @ermati
Pruban bylo ud&leno rozhodnfiti ist

Dalsi informace o pf‘i*av!u Pruban?
Evropska komise ud rozhodnuti o registraci pifipravku Pruban platné v celé¢ Evropské unii

spolecnosti Intervet @onal B.V. dne 16. listopadu 2000. Registrace byla nasledné obnovena.
Informace o pfedeio istohoto piipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjSim obalu.

Tento souh posledy aktualizovan v 08-2008.

K

(CV,MP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Pruban v ramci 1é¢by

u pst prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby pfipravku
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