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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
PRUBAN

Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit \®

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européi Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erléautert wird, wie der Aussch Tierarzneimittel
(CVMP) aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu den E beziiglich der

Anwendung des Tierarzneimittels gelangt ist.
Dieses Dokument kann das personliche Gesprach mit dem Tierarzt night zen. Wenn Se weitere
Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die Behandiung Wer% bendtigen, wenden
Se sich bitte an Ihren Tierarzt. Wenn Se weitere InformationiQ Grundlage der Empfehlungen

des CVMP wiinschen, lesen Se hitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

%

Pruban ist eine welde bis weildiche Creme, (@ rkstoff Resocortolbutyrat enthalt.

Wasist Pruban?

Resocortolbutyrat ist ein Kortikosteroid. 'S
24
Wofur wird Optruma angewendet? \

&ermatitiden) zur Behandlung kleiner Bereiche mit
g f die Haut aufgetragen. Die Creme sollte 7-14 Tage
ich aufgetragen werden. Hinweise zur Dosierung sind

Pruban wird (bei Hunden mit akuten né
pl6tzlich auftretenden néssenden Hautr
lang zweimal t&glich auf den betroff
der Packungsbeilage zu entnehmenr

Wiewirkt Pruban? Q
\éssender Dermatitis sind auf Komplikationen durch eine

Flohbissen zurtickzufihren, konnen aber auch durch andere
, Analsackprobleme oder Fremdkorper (wie z. B. Grasgrannen)
d die Haut gereizt ist, beginnt der Kreislauf aus Jucken und Kratzen, was
n, die innerhalb weniger Stunden recht ernst aussehen konnen.
zur Gruppe der Glukokortikosteroide, die entziindungshemmende Wirkungen

Die meisten Féle
Uberempfindlichkeit

0\
Wiewur@ban untersucht?

Um @erheit von Pruban zu untersuchen, wurden mehrere Studien mit Ratten, Kaninchen und

H rchgefihrt. Es wurde auch ein Versuch mit Menschen durchgefiihrt. Der Versuch ergab
ine te Reizung, jedoch keine Toxizitét. Die Ergebnisse dieser Studien spiegeln sich in den
zeigen wider.
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Welchen Nutzen hat Pruban in diesen Studien gezeigt?

Bei den Studien mit Hunden, die an akuter nassender Dermatitis litten, wurden nach einer -
tagigen Behandlung ungeféhr 80 % der Tiere geheilt oder zeigten Anzeichen der Besserung.

Welches Risiko ist mit Pruban verbunden? %g

Pruban sollte nicht bel Hunden mit grof¥lachigen, infizierten oder ulzerierten Hautlg oder bei
Tieren mit Cushing-Syndrom (Hyperadrenokortizismus) angewendet werden. \

Bel Welpen unter sechs Monaten darf Pruban nicht angewendet werden. Da Glu ikosteroide zur
Verlangsamung des Wachstums fiihren kdnnen, sollten junge wachsende Ti beobachtet und
grof¥flachige Anwendungen vermieden werden.

L&sionen sollten genau auf Infektionszeichen Uberpriift werden. Bei Dialye
potenziellen systemischen Wirkungen des Arzneimittel s auf den BlutzdC

In seltenen Falen wurde eine Hyperémie des behandelten Bereichg*beobachtet. Nicht bei Hunden, die
Zur Zucht genutzt werden, oder bei tragenden bzw. laktierenden innen anwenden.

Welche Vorsichtsmalinahmen muissen von Per sonen, di rzneimittel verabreichen oder mit
dem Tier in Kontakt kommen, getroffen wer den? Q

Bei Anwendung dieser Substanzen beim wurden lokale Nebenwirkungen wie
Dunnerwerden der Haut, Hauterschlaffung, erz% Heilungsprozess und Sekundérinfektionen
beobachtet.

Warum wurde Pruban zugelassen? Q\'
MR “gel

Der Ausschuss fur Tierarzneimittel ( gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Pruban
bei der Behandlung akuter IokaJﬁx der Dermatitis bel Hunden gegeniiber den Risiken
Uberwiegen, und empfahl, die G@ ng fur das Inverkehrbringen von Pruban zu erteilen.

Weitere Informationen waan:

Am 16. November 20 die Européi sche Kommission dem Unternehmen Intervet Internationa

B.V. eine Genehmi@ as Inverkehrbringen von Pruban in der gesamten Européischen Union.
f

Die Genehmigundfi nverkehrbringen wurde anschlief3end verlangert. Informationen Uber den
Verschreibungsst Arzneimittels finden Sie auf dem Etikett oder der auReren Umhillung.
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DieseZu@assung wurde zuletzt im 08-2008 aktualisiert.
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