


1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN \Q

Pruban 0,1 % creme il hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ,\

- b
Aktiv(e) stof(fer)

Resocortol butyrat 1 mg/g

3. L/AGEMIDDELFORM

Hvid til réhvid creme

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laggemidlet er beregnet til
Hunde

4.2 Terapeutiskeindikationer

4.3 Kontraindikationer

Behandling af akut lokal fugtig dermatitis. @&

Maikke anvendes til hunde med udbredte | sesi
Maikke anvendestil hunde med inficerede |
oprindelse eller med ulcererede |assioner.
Maikke anvendestil hunde, der lider af
Maikke anvendestil hvalpe, der er under 6 maneder.

4.4  Ssxligeadvarder for hv% dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Da glukokortikoider kan forar. inget vakst, bar anvendelse til unge dyr i vaskst overvages ngje,
0g store laesioner bar ikke beh

45 Saerligeforsigtigh@er vedr grende brugen

Saerligeforsigtighedﬂjfr ved brug til dyr

Lassioner skal ngj c@éges for tegn painfektioner. | tilfad de af diabetes mellitus kan produktets
potentielle systemi fekt pavirke blodsukkerniveauet.

L 4
Saxligeforg edsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Dette pro harer klassen af dermokortikoider. Det er konstateret, at den terapeutiske anvendelse
af disse@ubstanser til mennesker kan give lokale bivirkninger som hudatrofi, forlaanget helingstid og
sekund infektioner.

akt med produktet. Anvend engangshandsker. VVask haander efter brug.
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4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad) \Q

| Saddne tilfad de ses hyperaami i det behandlede omréde. %

4.7 Anvendelse under draegtighed eller laktation ,§
Maikke anvendes til avisdyr eller til diegivende eller drasgtige hunhunde. Q
4.8 Interaktion med andrelaggemidler og andre former for interaktion @

Ber ikke anvendes sammen med andre midler til lokal anvendelse pa samme I@Q

4.9 Dosering ogindgivelsesve . %
)

Begynd behandlingen med administration to gange dagligt. Pafer en 1 cﬂ%i e (0,2 g) cremepr. 10
cm? laesion. Behandlingen ber varei 7-14 dage. Behandlingsperioden 6 e overstige 14 dage. Rens
det behandlingskraevende omréde og klip harene, som daekker |assi dnien'fer applikation. Anvend
engangshandsker og gnid cremen forsigtigt ind i laesionen. Det anbefales at distrahere hunden i hogle
minutter efter behandling for at undgd, at den slikker sig (oral jon af cremen er ikke skadelig
for hunden, men hvis cremen slikkes af lige efter applikation, ekten nedsadtes).

Safremt lzesionen ikke er afhelet efter 14 dage, ber hunden@rszges af dyrleegen igen.

410 Overdosering K

Den maksimale total e laesionsoverflade (behandl et &m ikke overstige 10 gange legemsvaggten (i

kg). For eksempel, det totale behandlede omrade jpa d, der vejer 5 kg, ber ikke overstige 50 cm?.
N

Overdosering, f.eks. en hyppigere behandlin gange om dagen, eller forlaangel se af

behandlingsperioden, forager risikoen for e glukokortikoide effekter, isear nar det gadder
udbredite | aesioner. \
411 Tilbageholdelsestid @

Ikke relevant *
0\*

5. FARMAKOLOGISKE QENSKABER
Farmakoterapeutisk grupp@ukokorti kosteroid, ATCvet-kode: QDO7AC90

Pruban indeholder d e stof resocortol butyrat. Resocortol butyrat er et kortikosteroid med hgj
intrinsisk glukokaerti aktivitet. Dets mineralokortikoide og progestagene aktivitet er meget lav.

Resocortol but okal og systemisk glukokortikoid effekt. Hvordan disse effekter kommer til
udtryk afhaeng givel sesmade og den anvendte dosering. Efter topikal brug pa huden sesen
lokal anti-infl orisk effekt, som ledsages af en moderat og reversibel nedsat binyrefunktion ved
hgjere do oral administration i hunde blev fa systemiske effekter observeret.

%,
(5)0)
~V
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6.1 Uforligeligheder

Ingen kendte %
6.2 Opbevaringstid \\

24 maneder. o
Holdbarhed efter anbrud: 8 uger @

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER \Q

6.3 Saxlige opbevaringsforhold @
Maikke opbevares over 25 ° ’&\%
6.4 Denindreemballagesart ogindhold O

Sammentrykkelig auminiumtube indeholdende 15 g creme, forse@u*gd auminium og lukket med
en polyethylen skruehadte, pakket i kartonaesker, en tube pr. &%b
afu

6.5 Eventuellessrligeforholdsregler ved bortskaffelse

sadanne @

Ubrugte veterinaa laegemidler eller affald fra sddanne rueresi overensstemmelse med de
lokale krav.

ugte leegemidler eler affald fra

7. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVE@AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Intervet Internationa B.V. (p
Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer

Holland @
8. MARKEDSF@RING A EL SENSNUMMER (NUMRE)
EU/2/00/024/001

)

0. DATO FOR F@RSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

16.11.2000 SQ

°
10. DA'I? /ZENDRING AF TEKSTEN
11

F@UD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke @wt
~V
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A. INDEHAVER(E) AF VIRKSOM ODKENDEL SE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER ELLER B NSNINGER FOR
MARKEDSF@RINGSTIL LSEN VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

C. BETINGELSER EL BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSF@ZRIN LADELSEN HVAD ANGAR SIKKER OG
VIRKNINGSF VENDEL SE

D. ANGIVELSE RL-VZARDIER

¥
S
S
@
~
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A. INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

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

Holland .\\\'

Landbrugsministeriet, Natuurbeheer en Visserij bekradter at fremstillingsstedetk

autoriseret under nr. 324-BVEAK for farmaceutiske produkter. @

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR MARKEDSE GS
TILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG,\

Mé kun udleveres efter veterinaarecept. &

C. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR MA SFORINGS
TILLADELSEN HVAD ANGAR SIKKER OG VIRK FULD ANVENDEL SE

Ikke relevant. @

D. ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER &

Ikke relevant. @
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BILAG I






OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Pruban 0,1 % cremetil hunde \

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER ‘

Resocortol butyrat 1 mg/g

3. LAGEMIDDELFORM [Q

Creme \Q

4, PAKNINGSSTZRREL SE ‘§

Tube indeholdende 15 g creme @

o N
5. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER GNET TIL
Hund

)
6. INDIKATION(ER) \(g

Behandling af akut lokal fugtig dermar@

7. ANVENDELSESMAQ@DGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse pa huden.
Cremen paferes det behan@d«aa/ende hudomrade ved forsigtigt at gnide den ind i lassionen.

8. TILBAGEHQh(

JELSESTID
\<J
Ikke relevant S

L 4

N

9. SAE ‘XE) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIGT

t tilharer klassen af dermokortikoider. Det er konstateret, at den terapeutiske anvendel se
stanser til mennesker kan give lokale bivirkninger som hudatrofi, forlamget helingstid og
nfektioner.

kontakt med produktet. Det anbefales det at anvende engangshandsker. Vask haander efter brug.
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Maikke anvendes til hunde med udbredte lzesioner. Den maksimale totale laesionsoverflade (beh dIQ
i cm?) ber ikke overstige 10 gange legemsvasgten (i kg) For eksempel, det totale behandlede om&
paen hund, der vejer 5 kg, bar ikke overstige 50 crm?.

Maikke anvendes til hunde med inficerede laesioner af bakteriel-, viral-, svampe- eller parast@

oprindelse eller med ulcererede |assioner. .
Maikke anvendestil hunde, der lider af Cushing syndrom. \\
Maikke anvendestil hunde, der brugestil opdrae eller i |akterende eller draegtige teever.

Maikke anvendestil hvalpe, der er under 6 maneder.

<

10. UDL@BSDATO ,-S
\'d,

M &ned/r . %

Holdbarhed efter anbrud: 8 uger &\

Maikke opbevares over 25 °C

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER S'

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGL D BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFAL A SADANNE

Ubrugte veterinaare laggemidler eller affald fra sad destrueresi overensstemmelse med de

lokale krav.

N

&

13. TEKSTEN“TIL DYR” SAMTNWLSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR

UDLEVERING OG BRUG, O ENDIGT

Til dyr- makun udleveres efter vetenr@ept

14. TEKSTEN “OPBEVA@I LGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaangeligt fo

Q)

15. NAVN OG A[&ES'SE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Intervet Internatj .
Wim de Korver 5

5831 An Bo
Holland N\

ER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LAGEMIDLER

V FREMSTILLERENSBATCHNUMMER
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‘ MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER @

‘ 1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Pruban 0,1 % creme til hunde ’\\\'
2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF b
Resocortol butyrat 1 mg/g &
)]
3. PAKNINGSST@RRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUM EN&R ANTAL
DOSER "\

159 \Q

| 4. INDGIVELSESVEJ(E) 3

Til anvendelse pa huden m

| 5.  BATCHNUMMER

| 6. UDL@BSDATO

M &ned/&r Q
Holdbarhed efter anbrud: 8 uger

7. TEKSTEN"TIL DYR” \{?

Til dyr
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INDL AEGSSEDDEL \Q

1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADE
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODK ENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG HERFRA ,

Intervet International B.V. \'

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holland @
2. VETERINZAERLAEGEMIDLETSNAVN %

S

Pruban 0,1 % cremetil hunde

3. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF S’
Resocortol butyrat: 1 mg/g (b

4, INDIKATIONER

Behandling af akut lokal fugtig dermatitis. : @
5. KONTRAINDIKATIONER Q

Maikke anvendes il hunde med udbredte | . Den maksimal e totale |assionsoverflade (behandl et
i cm?) ber ikke overstige 10 gange legem (i kg). For eksempel, det totale behandlede omrade
paen hund, der vejer 5 kg, bar ikke overstige 50 cm?.

Maikke anvendestil hunde med i
oprindelse eller med ulcererede laasi .
Maikke anvendestil hunde, der Cushing syndrom.

Maikke anvendestil hunde, derhugestil avl eller i lakterende eller draagtige teever.
Maikke anvendestil hvalpexder er under 6 maneder.

6. BIVIRKNIN(R'

| Saddnetilfadd eraami i det behandlede omrade. Lassioner skal ngje overvages for tegn pa
infektioner. | til diabetes mellitus kan produktets potentielle systemiske effekt pavirke
blodsukkerniw:

e lassioner af bakteriel-, viral-, svampe- eller parasiteer

.eks. en hyppigere behandling end to gange om dagen, eller forlaangel se af
loden, forager risikoen for systemiske glukokortikoide effekter, isea nar det gadder
joner.

7 azEARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Hufde
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O

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E) @
Til lokal administration p& huden. _ .\
P&far en 1 cm stribe (0,2 g) creme pr. 10 cm?'&°", \\
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE @

Begynd behandlingen med administration to gange dagligt. Behandlingen bar %-14 dage.
Behandlingsperioden bear ikke overstige 14 dage. Rens det behandlingskraaven rade og klip
harene, som daskker |laesionen far applikation. Ved anvendel se af engangsh gnides cremen
forsigtigt ind i laesionen. Det anbefales at distrahere hunden i nogle minu behandling for at
undga, at den slikker sig. (Oral absorption af cremen er ikke skadelig for en, men hvis cremen
slikkes af lige efter applikation, kan effekten nedsadtes).

Safremt laesionen ikke er afhelet efter 14 dage, ber hunden under@ dyrlagyen igen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID @

Ikke relevant @

11. SARLIGE FORHOLDSREGLER VE DE OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for barn
Maikke opbevares over 25 °C
Holdbarhed efter anbrud: 8 uger \

12. SERLIGEADVARSLER! Z

Efter topikal brug pa huden s&%& anti-inflammatorisk effekt, som ledsages af en moderat og
reversibel nedsat binyrefunktion hgjere doser. Efter oral administration i hunde blev f& systemiske
effekter observeret. .&

Da glukokortikoider kan f e forringet vaskst, ber anvendelse til unge dyr i vaekst overvages ngje,
0g store laesioner bar NQt')ehandles.

Dette produkt til E@Sen af dermokortikoider. Det er konstateret, at den terapeutiske anvendelse

af disse substan ennesker kan give lokale bivirkninger som hudatrofi, forlaanget helingstid og
sekundaae in

Undga kon produktet. Man ber anvende handsker, nér cremen pafares. Vask haander efter
brug.

O
(5)03

~V
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13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE \:b
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT @

Ubrugte veterinaare laggemidler eller affald fra sddanne skal destrueresi overensstemmelse me@

lokale krav. ,\\\'

15. ANDRE OPLYSNINGER @

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDLAGSSEDLEN

Resocortol butyrat er et kortikosteroid med hgj intrinsisk glukokortikoid aktivi@ets
mineral okortikoide og progestagene aktivitet er meget lav. Resocortol bu;yr% lokal og systemisk
glukokortikoid effekt. Hvordan disse effekter kommer til udtryk afhamg@ givelsesméade og den

anvendte dosering.
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