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Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurder@ért (EPAR). Det
an

EUROPAISK OFFENTLIG VURDERINGSRAPPORT (EPAR)

forklarer, hvordan Udvalget for Veterinaglaggemidler (CVMP) v e den forelagte
dokumentation og ndede fremtil sine anbefalinger om, hvordan laagemidl vendes.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige draftelse med din&1 agge. Hvis du ansker
yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling@1 u kontakte din dyrlage.
Hvis du ensker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMI%\' alinger, kan du laese den
faglige droftel se (ogsa en del af denne EPAR). 0

Hvad er Pruban? @

Pruban er en hvid til rdhvid creme, der indeholder d @e stof resocortol butyrate. Resocortol
butyrat er et kortikosteroid.

Hvad anvendes Pruban til? Q

Pruban anvendes til behandling af lokal, pl opstéet fugtig dermatitis (akut fugtig dermatitis)
hos hunde, og smares pa huden. Cremen sk es omradet to gange dagligt i 7-14 dage. Y derligere
oplysninger om dosering fremgar af indlx en.

<

Hvordan virker Pruban? !
Akut fugtig dermatitis skyld% lergiske reaktioner pa loppebid, men kan ogsa skyldes andre

ektoparasitter, hudallergisygd' analsakproblemer eller fremmedlegemer (sdsom grassagn). Nar
farst huden er irriteret, begynder "en klgecyklus, hvor hunden vil klg sig selv, hvilket kan fare til
leesioner, som ser av ud efter fa timer. Resocortol butyrat tilherer gruppen af
glucokortikosteroider, sol en antiinflammatorisk virkning. Pruban reducerer betaadelsen pa huden

lokalt. \

Hvordan blev

Der blev geﬁ
sikkerhed.
irritation,
kontrai pdli

t en rakke undersggelser hos rotter, kaniner og hunde for at undersgge Prubans
desuden gennemfert en undersggelse hos mennesker. Undersggelsen viste let
ingen toksicitet. Resultaterne af undersagelserne fremgar af afsnittet om
ioner.
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Hvilken fordel viser undersggelserne, der er ved Pruban? \Q

| undersagel serne blandt hunde med akut fugtig dermatitis sasi 80 % af tilfaddene fuldstaendi
eller en bedring efter behandling i 7-14 dage.
~§

Hvilken risiko er der forbundet med Pruban? \

Pruban ma ikke anvendes til hunde med udbredte, inficerede eller ulcererede hudIaesio@far til dyr, der
lider af Cushings syndrom (hyperadrenokorticisme). &

Pruban ma ikke anvendes til hvalpe, der er under 6 maneder. Da glukokorti ko@i der kan forarsage
forringet vakst, bar anvendelse til unge dyr i vakst overvages nzje,.o@e leesioner bar ikke

behandles. &\

Lassionerne skal overvages ngje for tegn pa infektion. | tilfadde af (@es mellitus kan produktets
potentielle systemiske effekt pavirke blodsukkerniveauet. \'

| §addne tilfadde ses aget blodtilstragmning (hyperaami) pa det e omréde. Ma ikke anvendes til
avlsdyr eller til diegivende eller dragytige hunhunde.

Hvilke forsigtighedsregler skal der tradfes af person& indgiver laagemidlet eller kommer i
ber gring med dyret?

Det er konstateret, at den terapeutiske anvendel isse substanser til mennesker kan give lokale
bivirkninger som tynd hud, skregbelig hud, forl gstid og sekundaare infektioner.

Hvorfor blev Pruban godkendt? @
N

Udvalget for Veterinaglaggemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Pruban opvejer risiciene
ved behandling af akut, lokal f dermatitis hos hunde, og anbefalede udstedelse af

markedsfaringstilladelse for Prub%'
0*'

Andre oplysninger om Prubaﬂ

Europa-Kommissionen u en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den Europadske
Union for Pruban til Int International B.V. den 16. november 2000. Markedsfaringstilladel sen
blev efterfalgende f et. Oplysningerne om udleveringsbestemmel serne for dette laggemiddel findes

pa etiketten/den ydr@ lage.

Dettesam blev sidst ajourfaert i 08-2008.
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