


1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Pruban 0,1% Creme fir Hunde @Q
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Resocortol butyrat 1 mg/g

Weil3e bis weilliche Creme

4, KLINISCHE ANGABEN

&
P
/\/

41 Zidtierart

Hunde @
42 Anwendungsgebiete Q

Zur Behandlung von aktuen, lokalisierten, nassenden %ti den.

v
43 Gegenanzeigen \@

Nicht anwenden bei Hunden mit grof3flachi L &sionen.
Nicht anwenden bei Hunden mit infizierten%, welche bakteriell, viral, parasitar oder
pilzbedingt sind oder bei ulzerativen Veng en.

Nicht anwenden bei Hunden, welche ng-Syndrom leiden.
Nicht anwenden bei Hunden, Welcilej' ger@ls 6 Monate sind.

4.4 Besondere Warnhinweise i Zieltierart

Da Glukokortikoide zur V erfjangsamung des Wachstums flihren kénnen, sollten junge wachsende
Tiere gut beobachtet und grof3fféchige Anwendungen vermieden werden.

45 BeﬁondereVor@wahmen far die Anwendung

Besondere Vorsichit hmen fir die Anwendung bei Tieren

Die erkran eiche sollten eingehend auf Anzeichen einer Infektion untersucht werden.
Im Falle vomDi et ellitus konnte die mogliche systemische Wirkung einen Effekt auf den
Blutzuckerg

/\/Q
&
v
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Das Produkt gehort zur Gruppe der Dermokortikoide. Bei Anwendung dieser Substanzen beim
Menschen wurden Nebenwirkungen wie Dunnerwerden der Haut, Hauterschlaffung, verzbg%

Besondere V orsichtsmalinahmen fiir den Anwender Q

Heilungsverlauf und Sekundérinfektionen beobachtet.

Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Beim Auftragen des Tierarzneimittels %
Einmal handschuhe verwenden. Nach Gebrauch Hande waschen. m

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
In seltenen Fallen wurde eine Hyperdmie der behandelten Hautfl&chen festg .
4.7 Anwendungwahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Le§

Nicht anwenden bei Hunden, welche zur Zucht genutzt werden und bej enden oder tragenden
Hundinnen.

4.8 Wechsalwirkungen mit anderen Arzneimitteln und an Wechselwirkungen
Nicht gleichzeitig mit anderen topischen Zubereitungen an de@ Stelle anwenden.

4.9 Doserungund Art der Anwendung

Zu Beginn der Behandlung sollte Pruban zweimal 44
langes Stiick Creme (0,2 g) pro 10 cm? des verant tbezirks aufgetragen. Die
Behandlungsdauer betréagt 7-14 Tage und sol It icht Ubersteigen. Die betroffenen Bereiche
sind vor der Behandlung zu séubern und Haare, dietdie veranderten Bereiche bedecken, zu scheren.
Unter Verwendung von Einmal handschuhewm Creme sanft auf den verénderten Hautbezirk
aufgetragen.

Es wird empfohlen, das Tier fir einige Migiutemmach der Behandlung abzulenken, um ein Ablecken
der Creme zu verhindern. (Die orale A der Cremeist fiir den Hund ungefahrlich, jedoch
konnte es durch Ablecken unmittel par fiach @er Behandlung zu einer Verminderung der Wirksamkeit

kommen). \

Falls die erkrankten Bereiche nacQTagen nicht abgeheilt sind, sollte der Hund nochmals von einem

Tierarzt untersucht werden \

410 Uberdosierung (S}/@\e, Notfallmalinahmen, Gegenmittel), fallserforderlich

gewendet werden. Dabei wird ein 1 cm

Die maximale Ausd n L asionen (behandelt in cm?) sollte das 10fache des K érpergewichts (in
kg) nicht Uberstei g& eispiel: Bei einem 5 kg schweren Hund sollte die behandelte Flache nicht
groRer als 50 cm? sei

Bei Uberdog’er , d:A. mehr a's zweimaliger Behandlung pro Tag oder verléngerter

BehandlungsdﬂK hoht sich insbesondere bei grof3flachiger Anwendung das Risiko von
systemi sch@k ortikoiden Wirkungen.

411 eit(en)

Nic treffend
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Pharmakotherapeutische Gruppe: Glukokortikosteroid ~ ATCvet-Code: QDO7AC90

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN Q

Pruban enthélt a's arzneilich wirksamen Bestandteil Resocortolbutyrat.
Resocortolbutyrat ist ein Glukokortikoid mit einer starken intrinsischen glukokortikoiden A%
Seine mineral okortikoide und progestagene Aktivitat ist sehr gering. %

Resocortolbutyrat hat lokale und systemische glukokortikoide Wirkungen. Die Auspr; ieser
Wirkungen hangt von der Art der Applikation und der Dosis ab. Bei topischer Am auf der
Haut kommt es zu einer loka en entziindungshemmenden Wirkung, die bei héher: erung von
einer moderaten, reversiblen Nebennierensuppression begleitet wird. Nach oral e@ahme wurden

bei Hunden wenige systemische Effekte beobachtet. Q

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Inkompatibilitaten w
Keine bekannt. \

6.2 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre %
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primarverpa@ chen

L 4

6.3 Besondere Lagerungshinweise . @

Nicht Uber 25° C lagern.

6.4 Art und Beschaffenheit der Primérxung
Zusammendriickbare Aluminiumtube ﬁeme, versiegelt mit Aluminium und verschlossen mit
einem Polyethylen-Schraubverschl uss’j@kt in einer Faltschachtel, eine Tube pro Schachtel.

6.5 BesondereVorsichtsmaiin \Ur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung ehender Abfélle

ortlichen Vorschriften zu

Nicht verwendete Tierarzna\og! der davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der

7, ZULASSU!\%BER

Intervet |nternati B.V.
Wim de Koryer

NL-5831 AN EER
Niederland@

8. SSUNGSNUMMER(N)

E@ 24/001
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ZULASSUNG

16.11.2000 %

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DESVERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANW#
Nicht zutreffend.

S
v

o
O
o

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER Q

L 4
L 4

L 4

&
$
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9
R
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{
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ANHANG ||%
HERSTEL LER DES (DER) ARZNEfL IRKSAMEN BESTANDTEILS
(BESTANDTEILE) BIOLOGISE RSPRUNGS UND INHABER DER
HERSTEL LUNGSERL AUBN |E FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST/

BEDINGUNGEN ODER HRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKEHRBRI BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG

BEDINGUNGEN O HRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKEHR N FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG D, RARZNEIMITTELS

ST

ANGABE DER R ANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)

9
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A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR D)
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND

Intervet Internationa B.V. @
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN BOXMEER %
Niederlande %

Das ,Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij“ hat bestétigt, dass d uktionsort
berechtigt ist unter der Nummer 324-BV EAK pharmazeutische Produkte herzustN

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMJ[G
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANW

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. 0

G FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND KSAME ANWENDUNG DES

TIERARZNEIMITTELS @
Nicht zutreffend. Q

D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCH§§§\I (MRLSs)
Nicht zutreffend.

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DI%E—]MHMIGUNG FUR DAS
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<ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG>
<ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG> @
~

{ARTITYP}
\ 1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS 169
Pruban 0,1% Creme fir Hunde \
2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONS&STANDTEI LE \

Resocortol butyrat 1 mg/g.

y 4
3. DARREICHUNGSFORM é

Creme

4. PACKUNGSGROSSE(N)
Tube zu 15 g Creme. :

5. ZIELTIERART(EN) \
Hund Q

6. ANWENDUNGSGEBI ET(E\

Zur Behandlung von akuten, Iokd@?, nassenden Dermatitiden.

7.  ARTDER ANWEV@E
tbezirke auftragen.

Zum Auftragen auf d
Sanft auf die verén

Dﬂh zneimittel gehort zur Gruppe der Dermokortikoide. Bei Anwendung dieser Substanzen beim
en wurden Nebenwirkungen wie Dinnerwerden der Haut, Hauterschlaffung, verzogerter
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Heilungsverlauf und Sekundérinfektionen beobachtet.

Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. @
Einmalhandschuhe verwenden. Nach Gebrauch Hande waschen. %

Nicht anwenden bei Hunden mit grof3flachigen Lasionen. Die maximale Ausdehnung derglasionen
(behandelt in cm?) sollte das 10fache des K 6rpergewichts (in kg) nicht tibersteigen. Zu e Bei
einem 5 kg schweren Hund solIte die behandelte Fl&che nicht gréRer als 50 cm? sein.

Nicht bei Hunden mit infizierten Lasionen anwenden, welche bakteriell, viral, p

pilzbedingt sind oder bei ulzerativen Verdnderungen.
Nicht anwenden bei Hunden, welche am Cushing-Syndrom leiden.
Nicht anwenden bei Hunden, welche zur Zucht genutzt werden und bei lakti der tragenden

Hindinnen.
Nicht anwenden bei Hunden, welche jinger als 6 Monate sind.

10. VERFALLDATUM N

{MM/J303} &

Nach dem Anbrechen/Offnen 8 Wochen verwendbar. @

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDlNGUNGl@
Nicht tiber 25° C lagern. :(b

12. BESONDERE VORSICHTSMAR ﬁFUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTE ER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH \Q

Nicht verwendete Tierarzneimittel oda@ stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
e . &
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. \

13. VERMERK "NUR RUR & SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN"RUR EINE SICHERE UND WIRK SAME ANWENDUNG DES

TIERARZNEIM IT@, sofern erforderlich

Nur fUr Tiere—nur ’ak iche Verschreibung abzugeben.

14. KINDER INWEIS" AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBE N"

Arznei mitt@ Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

S
v

v
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15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Internationa B.V.

Wim de Korverstraat 35 %
NL-5831 AN BOXMEER %
Niederlande

| 16.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DESHERSTELLERS §

L 4
L 4

o
O
o

L 4
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

{ART/TYP}

‘ 1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Pruban 0,1% Creme fur Hunde \®

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) NACH ART @NGE
Resocortol butyrat 1 mg/g. 0

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCK!AW

159

4.  ART(EN) DER ANWENDUNG é’

Zum Auftragen auf die Haut.
L4

L 4
| 5. CHARGENBEZEICHNUNG @

| 6.  VERFALLDATUM

{MM/3303}

s
Nach dem Anbrechen/Offnen 8 V@etwendbar.

\ 7. VERMERK "NUR%ERE"
Nur for Tiere

R
és
/\/Q
S
<
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PACKUNGSBEILAGE Q

1 NAME UND ANSCHRIFT DESZULASSUNGSINHABERS UND, WENN @
UNTERSCHIEDLICH, DESHERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREI
VERANTWORTLICH IST

Intervet International B.V. %
Wim de Koérverstraat 35

NL-5831 AN BOXMEER

Niederlande @

2. BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS Q

Pruban 0,1% Creme fir Hunde

3. ARZNEILICH WIRKSAMER BESTANDTEIL w

Resocortol butyrat 1 mg/g. @
ANWENDUNGSGEBIET Q

4
Zur Behandlung von akuten, 6rtlich begrenzten, na autentzindungen.
O
Nicht anwenden bei Hunden mit groBfIéchiﬁmtveranderungen. Die maximale Ausdehnung der

5. GEGENANZEIGEN

Hautveranderungen (behandelt in cm?) e das)10fache des Korpergewichts (in kg) nicht
Ubersteigen. Zum Beispiel: Bei einem 5 eren Hund sollte die behandelte Fl&che nicht groRer
as 50 cm? sein. .

Nicht bei Hunden mit infizierten H erungen anwenden, welche bakteriell, viral, parasitér oder
pilzbedingt sind oder bei geschw anderungen.

Nicht anwenden bei Hunden, welChg am Cushing-Syndrom leiden.

Nicht anwenden bei Hund elche zur Zucht genutzt werden und bei laktierenden oder tragenden
Hundinnen. e&

Nicht anwenden bei Hund@che junger als 6 Monate sind.

6. NEBENWI M%m

In seltenen Fall rde’eine vermehrte Durchblutung der behandelten Bereiche festgestellt. Die
erkrankten Bgreighe sollten eingehend auf Anzeichen einer Infektion untersucht werden. Im Falle von
Diabetes mell iw nte die mogliche systemische Wirkung einen Effekt auf den Blutzuckergehalt
haben.

ung, d.h. mehr als zweimaliger Behandlung pro Tag oder verlangerter
auer, erhéht sich insbesondere bei grof¥flachiger Anwendung das Risiko von
glukokortikoiden Wirkungen.
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Hund

7. ZIELTIERART Q

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDU!\%%
Zum Auftragen auf die Haut.
Ein 1 cm langes Stiick Creme (0,2 g) ist pro 10 cm? verénderten Hautbezirks aufz\

0. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG @

Zu Beginn der Behandlung sollte Pruban zweimal téglich angewendet werdg: ehandlungsdauer
betrégt 7-14 Tage und sollte 14 Tage nicht Uberschreiten. Die betroffeneg Beréiche sind vor der
Behandlung zu saubern und Haare, die die verénderten Bereiche bed , 2w'scheren. Unter
Verwendung von Einmal handschuhen wird die Creme sanft auf den %ten Hautbezirk

aufgetragen.

Es wird empfohlen, das Tier flr einige Minuten nach der Behandhing abzulenken, um ein Ablecken
der Creme zu verhindern. (Die orale Aufnahme der Cremeist fid und ungefahrlich, jedoch
kénnte es durch Ablecken unmittelbar nach der Behandlung z Verminderung der Wirksamkeit

kommen).
Falls die erkrankten Bereiche nach 14 Tagen nicht ang@ [Ite der Hund nochmals von einem

Tierarzt untersucht werden. .

Yy

10. WARTEZEIT \

Nicht zutreffend. \
IN

11. BESONDERELAGERUN(E ?ISE

Arzneimittel aulder Reich- und Sic on Kindern aufbewahren.
Nicht tber 25°C lagern.
Nach dem Anbrechen/Offnen 8 Wochen verwendbar.

12. BESONDERE \@VWEISE

Nach dem Auftragen ig,Haut kommt es zu einer lokalen entziindungshemmenden Wirkung, die
bel héherer Dosier einer maidigen und umkehrbaren Nebennierensuppression begleitet wird.
Nach oraler Aufnahm rden bei Hunden wenige systemische Effekte beobachtet.

DaGl ukokoﬂi% ur Verlangsamung des Wachstums fiihren kénnen, sollten junge wachsende
Tiere gut b und grofl3flachige Anwendungen vermieden werden.

Menscl den Nebenwirkungen wie Dinnerwerden der Haut, Hauterschlaffung, verzégerter

HeiW auf und Sekundérinfektionen beobachtet.
K@ptakt'mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Beim Auftragen des Tierarzneimittels

handschuhe verwenden. Nach Gebrauch Hande waschen.

Das Ti@ ittel gehdrt zur Gruppe der Dermokortikoide. Bei Anwendung dieser Substanzen beim
w
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFE'Q

ERFORDERLICH
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprech @
oOrtlichen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE @

15. WEITERE ANGABEN
Resocortolbutyrat ist ein Glukokortikoid mit einer starken intrinsischen %i den Aktivitéat.
u

al
Seine mineral okortikoide und progestagene Aktivitat ist sehr gering. R%b yrat zeigt lokale
und systemische glukokortikoide Wirkungen. Die Auspragung dieser \Wir en hangt von der Art
der Applikation und der Dosis ab.
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