


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pruban 0,1 % krém pro psy ‘ Q
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI :(b

Léciva(é) latka(y):
Resocortoli butyras 1 mg/g @

3. LEKOVA FORMA N
Bily az nasedly krém S %

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat @ D
Psi \

42 Indikace 4
Lécba akutni lokalizované mokvavé dermatitidy.

4.3 Kontraindikace

puvodu nebo s ulcerativnimi lézemi.
Nepouzivat u zvitat trpicich Cushingovym s mem.
Nepouzivat u §téiiat do 6 mésicti véku

Nepouzivat u pst s rozsdhlymi lézemi. Q
Nepouzivat u psu s infikovanymi 1ézemi b@ 0, virového, plisnového nebo parazitarniho

y druh

4.4  Zvlastni upozornéni prmgy
L 4
Glukokortikoidy mohou zpoma%c, a proto pouziti u mladych, rostoucich zvirat je tfeba dobfie

regulovat a nelze u nich 1&¢it velké 1¢
4.5  Zvlastni opatieni ti

Zvl14astni opatieni pr@i u zvirat

Léze je tieba pozorne'Sledovat kviili moznému vzniku infekce. V piipad¢ diabetes mellitus mohou mozné
systémové ucink ovlivnit glykémii.

Zvlastni opa@uené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Tento pif @ patii do skupiny dermokortikoid. Pfi 1é¢ebném pouZzivani téchto latek u lidi se
Zjis e plavaji lokalni nezadouci G€inky jako je ztenceni kiize, kozni ochablost, prodlouzeni

?c e pridruzené infekce.
nte kontaktu s ptipravkem. Aplikujte ptipravek v jednorazovych rukavicich. Po aplikaci si
Jtewuce.

2/15



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost) ‘ Q

V ojedinélych piipadech bylo pozorovano piekrveni 1é¢ené oblasti. m
4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky :
Nepouzivat u chovnych psii ani u laktujicich nebo biezich fen. O

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce &

Neaplikujte soucasné jiné pripravky k zevnimu pouZiti na stejna postizena mistz&

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani S %
O

,2 ) krému na 10 cm?
istéte postizena mista a

léze. Aplikujte 7-14 dnt. Lécba nesmi presdhnout 14 dnil. Pfed a
vystithejte srst pokryvajici 1éze. V jednorazovych rukavicich jemné na n na léze. Po aplikaci se
doporucuje na nékolik minut zabavit oSetfené zvite, aby se zamezi vadi¥(peroralni vstfebani krému
neni pro psa Skodlivé, ale odstranénim krému olizovanim bez po aplikaci by se mohla snizit
ucinnost).

Pokud se 1éze nevyhoji po 14-ti denni 1écbé, je tieba, ab’wvu vysettil veterinarni 1ékar.

410 Predavkovani

Maximalni celkovy povrch 1ézi (I6¢enych v cm?) ne
Naptiklad celkovy povrch 1é¢ené oblasti psa o

esdhnout 10-ti ndsobek zivé vahy (v kg).
osti 5 kg nesmi presahnout 50 cm’.

Ptredavkovani, tj. aplikace Castéji nez dvakr ¢ nebo prodlouzeni délky 1écby, zvysuje riziko
glukokortikoidnich systémovych ucinki, éna pri aplikaci na rozsahlé 1éze.

4.11 Ochranné lhity A
Neni urceno pro potravinova zvifata.
& \
5.  FARMAKOLOGICKE NOSTI

VL
Farmakoterapeuticka sku ortikosteroid, ATCvet kod: QD07AC90.

Pruban obsahuje ﬁéin@ resokortolbutyrat. Resokortolbutyrat je kortikosteroid, ktery ma vysoky

vnitini glukokortikaji ciek. Jeho mineralokortikoidni a progestagenni ucinek je velmi nizky.
Resokortolbutyrat maflokalni a systémové glukokortikoidni u¢inky. Projevy téchto u¢inkt zavisi

rrrrr

na zpusobu pod

ucinek, ktery j€"doprovazen pii vyssich davkach mirnou a reversibilni supresi nadledvin.
Po peroralninap @ u pst bylo pozorovano nékolik systémovych G¢ink.

6. § @EUTICKE UDAJE
&ompaﬁbﬂity

ejsou znamy.
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24 mésicu.

6.2  Doba pouZitelnosti ‘ mQ

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 8 tydna.

6.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani O
Uchovévejte pfi teploté do 25°C. \&

6.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
L

Stlacitelna, hlinikova tuba obsahujici 15 g krému, utésnéna hlinikem@lé polyethylenovym
Sroubovacim uzavérem, baleno do karténové krabicky, jedna tuba v icce.

6.5 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterina
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

1 vého piipravku nebo

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad,dstery azi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi. ‘

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRAC \

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nizozemsko QZ
8. REGISTRACNI CiSLO(
EU/2/00/024/001 ’Q \

9. DATUM REGIST::CE/ PROBDLOUZENI REGISTRACE

16.11.2000

10. DATUM @EXTU

11. ZA ODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiyjesse.

¢

N
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SARZE

PRILOHA KP
DRZITEL(E) POVOLENI K VYQ OVEDNY(i) ZA UVOLNENI

PODMiNKY REGISTRACE OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PO,DMiNI,(Y REGISTRACE 0O OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE T MRL
L 4

N
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A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 ‘

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko :

“Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij” potvrdilo, Ze vyrobni misto bylo

¢islem 324-BVEAK pro 1éCivé ptipravky. O

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE WX &EBO
POUZITI

o pod

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis. 'S %

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJI ZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiuje se. @

D. DEKLARACE HODNOT MRL ‘

S
&

Neuplatiuje se.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pruban 0,1 % krém pro psy

2. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

3. LEKOVA FORMA

Resocortoli butyras 1 mg/g \&

Krém
4. VELIKOST BALENI

Tuba obsahujici 15 g krému &

<&

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes

6. INDIKACE

Lécba akutni lokalizované rnokvave dermati

7.  ZPUSOB A CESTA POD

L 4

Ke koznimu podani \
Aplikujte na postizenou kiizi jemnym senim na lézi.

8. OCHRANNA L

i do skupiny dermokortikoidt. Pfi lécebném pouzivani téchto latek u lidi se
ZJls‘ avaji lokalni nezddouci u€inky jako jsou ztenceni kiize, kozni ochablost, prodlouzeni
p pridruzené infekce.

ho
j; %lzontaktu s ptipravkem. Aplikujte ptipravek v jednorazovych rukavicich. Po aplikaci si
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Nepouzivat u psi s rozsahlymi 1ézemi. Maximalni celkovy povrch 1ézi (16¢enych v cm?) nesmi piesahnout
10-ti nasobek zivé vahy (v kg). Naptiklad celkovy povrch 1é¢ené oblasti psa 0 hmotnosti 5 kg nesmi
presahnout 50 cm”. ‘
Nepouzivat u pst s infikovanymi lézemi bakterialniho, virového, plisnového nebo panazi
puvodu nebo s ulcerativnimi lézemi.

Nepouzivat u zvifat trpicich Cushingovym syndromem. :
Nepouzivat u chovnych psti a u laktujicich nebo biezich fen.

Nepouzivat u §ténat do 6 mésica veku.

10. DATUM EXSPIRACE é ‘

mésic/rok
Po 1. otevieni spotiebujte behem § tydna. @ \
11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI Q

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNE§KODNO‘ANi§UZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA \

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek n 0 , ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

DMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
BA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVi
VYDEJE A POUZITi, POKUD

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é<“:i¢)w ravek je vydavan pouze na piedpis.

'S
14. OZNACENI,,UCHOVA O DOSAH DETI*

Uchovéavat mimo dosah déti.
15. JMENO A AD EITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet Internationaé@

Wim de Korvers
5831 AN Box
Nizozemsko

[16.4 :\Qmm CiSLOA)
K) 'K\
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

| UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pruban 0,1 % krém pro psy

L 4
Resocortoli butyras 1 mg/g

2. MNOZSTVILECIVE LATKY GAN

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEB DAVEK

4. CESTA(Y) PODANI

15¢ ‘ K
\

Ke koznimu podani

| 5. CISLOSARZE @

| 6. DATUM EXSPIRACE

mésic/rok L 4
Po 1. otevieni spotfebujte béhein N

7.  OZNACENI ,,PQUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata @

{4
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PRIBALOVA INFORMACE
Pruban 0,1 % krém pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD S
NESHODUJE

)

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

75 .

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pruban 0,1 % krém pro psy

78

3.  OBSAH LECIVE LATKY

Resocortoli butyras Img/g

%o,

4. INDIKACE 4

Y,

Lécba akutni lokalizované mokvavé dermatitidy.

7

5. KONTRAINDIKACE

Q

Nepouzivat u pst s rozsahlymi 1ézemi. Maxi elkovy povrch 1ézi (I6¢enych v cm?) nesmi piesahnout
10-ti nasobek zivé vahy (v kg). Naptiklad celkovy pavrch 1é¢ené oblasti psa o hmotnosti 5 kg nesmi
presdhnout 50 cm”.

2

Nepouzivat u pst s infikovanymi lez
nebo s ulcerativnimi 1ézemi. @
Nepouzivat u zvifat trpicich Cé8hingewy
Nepouzivat u chovnych psti a u laktui
Nepouzivat u §ténat do 6 mésjcti véku.

ialniho, virového, plisiového nebo parazitarniho ptivodu

nebo brezich fen.

6. NEZADOUCI U
V ojedinélych ptipadec ozorovano piekrveni léCené oblasti. Léze je tieba pozorné sledovat kvili
moznému vzniku infeKee. V piipadé diabetes mellitus mohou mozné systémové ucinky piipravku ovlivnit
glykémii.

Predavkovaniytj faplikace Castéji nez dvakrat denné nebo prodlouzeni délky 1é¢by, zvysuje riziko
glukokortikei aSystémovych ucinkt, zejména pii aplikaci na rozsahlé léze.

RUH ZVIRAT
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI Q
K zevnimu pouziti na kiizi. ‘
Aplikujte 1 cm prouzek (0,2 g) krému na 10 cm” léze. m

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI A

Béhem pocatecni 1écby aplikujte krém dvakrat denné€. Aplikujte 7-14 dni. Lécba néhnout 14
dnii. Pfed aplikaci odlistéte postizena mista a vystiihejte srst pokryvajici 1¢ze. V@@dnorazovych
rukavicich jemné naneste krém na 1éze. Po aplikaci se doporucuje na nékohi zabavit oSetfené
zvite, aby se zamezilo olizovani (Peroralni vstfebani krému neni pro psa § ivé, ale odstranénim
krému olizovanim bezprostfedné po aplikaci by se mohla snizit u¢innost).

9

Pokud se 1éze nevyhoji po 14-ti denni 1éCbé, je tfeba, aby psa znovu vysétiil veterinarni 1ékar.

10. OCHRANNA LHUTA Q

Neni ureno pro potravinova zvirata. &

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVAN§

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni tuby: 8 tyd@

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Po zevni aplikaci na kiizi je pozorovan mistnfgrotizanétlivy ucinek, ktery je doprovazen pti vyssich
davkach mirnou a reversibilni supﬁi dledvin. Po peroralnim podani u psu bylo pozorovano nékolik
systémovych ucinkda.

L 4
Glukokortikoidy mohou zporfia
regulovat a nelze u nich 1écit vel

vatsist, a proto pouziti u mladych, rostoucich zvifat je tieba dobie
SZ¢e.

iny dermokortikoidt. Pfi [é¢ebném pouzivani téchto latek u lidi se
ouci ucinky jako je ztenceni kiize, kozni ochablost, prodlouzeni
ce.

Tento ptipravek patii d@,sk
zjistilo, Ze vyvolavaji lo

procesu hojeni a pridryzeng, i
Zabrante kontaktu mm. Aplikujte pripravek v jednorazovych rukavicich. Po aplikaci si
umyjte ruce.

ZVLA ATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
oD KUD JE JICH TREBA

1
Vseehen ity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
i vanpedle mistnich pravnich ptedpist.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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Resokortolbutyrat je kortikosteroid, ktery ma vysoky vnitini glukokortikoidni ucinek. Jeho

mineralokortikoidni a progestagenni ti¢inek je velmi nizky. Resokortolbutyrat ma lokalni
glukokortikoidni u¢inky. Projevy téchto ucinkti zavisi na zptisobu podani a podané davce.

15. DALSI INFORMACE ‘ Q
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