


1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pruban 0,1% crema para perros

Principio activo:

Butirato de resocortol 1 mg/g

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA \m

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema blanca o blanquecina 4 §
4, DATOSCLINICOS c\)

4.1 Especiesalasquevadestinado € medicamento

Perros o

4.2 Indicaciones de uso &\
Tratamiento de dermatitis himeda aguda localizada \Q

4.3 Contraindicaciones 0

No utilizar en perros con lesiones extensas m
No utilizar en perros con heridasinfectadas por b as, virus, hongos o parasitos ni con heridas

ulceradas.
No utilizar en animales afectados por € si r@de Cushing.
No utilizar en cachorros menores de 6

44 Advertencias especiales esp@ndo las especies a las que va destinado

Puesto que los glucocorticostergides pueden provocar un retraso del crecimiento, €l uso en animales
jovenes, en crecimiento, debe &star Bien controlado y no deben tratarse | esiones extensas.

45 Precauciones esp

Precauciones especia@r Su uso en animales
Laslesiones deb@:servadas minuciosamente para detectar sintomas de infeccidn. En el caso de
oSYpot

e deben adoptar se durante su empleo

diabetes mellitu enciales efectos sistémicos del producto pueden influir en la glucemia.

Precaucion%%mleﬁ gue deber & adoptar la persona que administre e medicamento alos
animales

Bt pertenece a la clase de los dermocorticoides. Se hareconocido que el uso terapéutico de
ias en humanos induce efectos secundarios locales como disminucion del grosor de la
piel zdebitidad de la pidl, retraso del proceso de curacién e infecciones secundarias.

0S después de su uso.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones se ha observado hiperemia de la zona tratada.

No usar en animales de criani en hembras prefiadas o lactantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentosy otras formas deinteraccién

4.7 Usodurantelagestacion y lalactancia S

No aplicar otros preparados topicos simultdneamente en las mismas lesiones
‘4

49 Posologiay formade administracion . O

Durante el tratamiento inicial, se aplica la crema dos veces a dia. caruna banda de 1 cm (0,2 g)
de crema por cada 10 cm? de lesion. Tratar durante 7 a 14 dias. odo de tratamiento no debe
exceder los 14 dias. Limpiar las zonas afectadas y cortar € p cubre las lesiones antes de la
administracién. Utilizar guantes desechables, extender la ¢ avemente sobre la lesién. Se
recomienda distraer a animal durante varios minutos desgu > atamiento para evitar lamidos (la

absorcién oral de la crema no es perjudicia para el perro a retirada de la crema por lamidos
inmediatamente después del tratamiento puede disminuir I% ia).

El perro debera ser examinado de nuevo por € veteri '(@esién no hacurado tras 14 dias de
tratamiento. K

410 Sobredosificacion 0

La superficie maximatotal de lesiones (consi demn cm?) no debe ser superior a 10 veces €l peso
corpora (en kg). Por giemplo, Iasuperfic@tratada de un perro de 5 kg no debe ser superior a 50
cn.

El uso de sobredosis, es decir, una freci de aplicacién de mas de dos veces a diao la
prolongacion de la duracion del trat@miegto, aumenta el riesgo de efectos glucocorticoi des sistémicos,
particularmente cuando se administr esiones extensas.

411 Tiempo(s) de espera O

No se aplica S\'
<

5. PROPIEDAD MACOLOGICAS

Grupo farmacot jco: Glucocorticosteroides, codigo ATCvet: QDO7AC90

Pruban conti rincipio activo butirato de resocortol. El butirato de resocortol es un corticosteroide
que posee otente actividad glucocorticoide intrinseca. Su actividad mineralocorticoide y
progesta uy baja.

El bu esocortol tiene efectos locales y sistémicos. La manifestacion de estos efectos depende de

inistracion y de la dosis administrada. Tras la administracion topica sobre lapiel se observa
nti-inflamatorio local acompafiado de supresion adrenal moderaday reversible adosis altas.
administracion oral en perros se han observado pocos efectos sistémicos.
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6. DATOSFARMACEUTICOS m
6.1 Incompatibilidades b
Ninguna conocida. \(b
6.2 Periododevalidez 0
24 meses. Q

o

Periodo de vaidez tras la primera apertura del tubo: 8 semanas.

No conservar atemperatura superior a25 °C.

6.3 Precauciones especiales de conservacion
O

.
6.4 Naturalezay composicién del envase primario (}

Tubos de auminio deformables que contienen 15 g de crema, sel n aluminio y cerrados con un
tapdn arosca de polietileno, empaguetados en estuches de cartd 0 por estuche.

6.5 Precauciones especiales que deben observarse al elifai el medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los resi L@(ivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales. 0

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION MERCIALIZACION
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 Q

5831 AN Boxmeer
Holanda
8. NUM ERO(S) DE AUT ZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/00/024/001

9. FECHA DE Lﬁw;; ERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACI
16.11.2000
10. F E LA REVISION DEL TEXTO
L 4
11. HIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Nc@lica
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ANEXO I K\

TITULAR(ES) DE LA AUTORI
RESPONSABLE(S) DE LA LIB

DE FABRICACION
N DELOSLOTES

CONDICIONESDE LA AUT
INCLUIDASRESTRICCIO

CION DE COMERCIALIZACION,
DISPENSACION Y USO

PROHIBICION DE VE§D| SPENSACION Y/O USO

DETERMINACION b

LMR
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A. TITULAR(ES) DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) D
LA LIBERACION DE LOSLOTES

Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Intervet International B.V. b

El “Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij” confirma que el lugar d ion esta
autorizado con el nimero 324-BVEAK para productos farmacéuticos.

B. CONDICIONESDE LA AUTORIZACION DE COM ERCIALIZA&
INCLUIDAS RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO
Se administrara anicamente bajo prescripcidn veterinaria. . ‘O

C. CONDICIONESO RESTRICCION DE LA AUTORIZ N DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO S OY EFICAZ

No se aplica. .\N
D. DETERMINACION DE LOSLMR &

No se aplica \
)
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Pruban 0,1% crema para perros \‘v

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) Y OTRA
SUBSTANCIAS

Butirato de resocortol 1 mg/g ®

3. FORMA FARMACEUTICA ‘@
9
Crema (}
4.  TAMANO DEL ENVASE A%
R4 V
Tubo con 15 g de crema \
5.  ESPECIESDE DESTINO @
Perros 0

6. INDICACION(ES)

Tratamiento de dermatitis himeda agud izada

'\
7. FORMA'Y VIA(S) DE ADr\ﬁM:rRAmoN

Uso cutaneo.

Aplicar sobre la piel afectawgdo suavemente sobre lalesién.

8. TIEMPO DE E@Q

No aplicable

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) Sl PROCEDE(N)
Este pr& tenece alaclase de los dermocorticoides. Se ha reconocido que el uso terapéutico de
estas susta en humanos induce efectos secundarios locales como disminucion del grosor de la
piel, d m ad de la piel, retraso del proceso de curacién e infecciones secundarias.

v@ contacto con el producto. Utilizar guantes desechables para aplicar el producto. Lavarse las
después de su uso.
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no debe ser superior a 10 veces € peso corporal (en kg). Por gemplo, la superficie total tratada de

No utilizar en perros con lesiones grandes. La superficie maximatotal de lesiones (considerada en cm?z
perro de 5 kg no debe ser superior a50 cm?,

ulceradas.

No utilizar en animales afectados por el sindrome de Cushing. S

No utilizar en perros con heridas infectadas por bacterias, virus, hongos o parésitos ni con herid?b

No utilizar en perros de criani en perras gestantes o lactantes.
No utilizar en cachorros menores de 6 meses. Q

10. FECHA DE CADUCIDAD @ ‘

MesAfio
Unavez abierto, utilizar en las 8 semanas siguientes ‘O

4

11 PRECAUCIONESESPECIALESDECONSERVACION‘ ;

No conservar atemperatura superior a 25 °C. (D

L 4
12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN VARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU , SUSRESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los r&m’ erivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales. 0

13. LA MENCION “UNICAMENTE PAR@) VETERINARIO”,Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede

Unicamente para uso veterinario - medj 0 Sujeto a prescripcion veterinaria

L
14. ADVERTENCIA ESPECIA&E INDIQUE * MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTARE LOSNINOS’

Manténgase fuera del alcan vistade los nifios.

15. NOMBREOR SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCI ION

Intervet Internati
Wim de Korv
5831 AN Bo
Hol ande

16. RO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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DATOSMINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOSENVASES DE TAMARO PEQUENOm

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pruban 0.1 % crema para perros

Butirato de resocortol 1 mg/g

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) & |

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

159 M O

"

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION %
Uso cutaneo. .\

(5. NUMERO DE LOTE é |
L ote (numer o) \

(6. FECHA DE CADUCIDAD Q |

Mes\Afio @
Unavez abierto € envase, utilizar antes de 8 semanas

7. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Unicamente para uso veterinario. 0

&
¢
S
O

N
&
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PROSPECTO

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR b
LA AUTORIZACION DE COM ERCIALIZACI ON Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOSLOTES, CASO DE QUE SK

DIFERENTES 0
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer

Holanda (D

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO‘ Q
O

9

3.  DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO (D

Butirato de resocortol: 1 mg/g . N
4. INDICACION(ES) é

Pruban 0,1% crema para perros

Tratamiento de dermatitis himeda aguda localizada

)

5. CONTRAINDICACIONES @

No utilizar en perros con lesiones extensas perficie total de lesiones (considerada en cm?) no debe
ser superior a 10 veces €l peso corporal (edkg)."Por g emplo, lasuperficie total tratada de un perro de
5 kg no debe ser superior a50 cm?,

No utilizar en perros con heridas inf@ por bacterias, virus, hongos o parésitos ni con heridas
ulceradas.

No utilizar en animales afectadosqgor € sindrome de Cushing.

No utilizar en perros de criani as gestantes o |actantes.

No utilizar en cachorros m 6 MESES.

6. REACCI ONES@%SAS

En raras ocasiones bservado hiperemia de la zona tratada. Las lesiones deben ser observadas
minuciosamente jar ectar sintomas de infeccion. En el caso de diabetes mellitus, los potenciales

efectos sistémi producto pueden influir en laglucemia.
El uso de s, es decir, una frecuencia de aplicacién de més de dos veces a diao la
prolon@i& la duracién del tratamiento, aumenta el riesgo de efectos glucocorticoides sistémicos,

partic? te cuando se administra en lesiones extensas.

7. @PECIESA LASQUE VA DESTINADO
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8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE

ADMINISTRACION b(b

Para aplicacion topica sobrelapiel.
Aplicar unabanda de 1 cm (0,2 g) de crema por cada 10 cm? de lesion.

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION g

Durante el tratamiento inicial, se aplica la crema dos veces a dia. Tratar dur, 14 dias. El
periodo de tratamiento no deberia exceder los 14 dias. Limpiar las zonas afect cortar el pelo
que cubre las lesiones antes de la administracion. Utilizar guantes desechables, extender la crema
suavemente sobre la lesién. Se recomienda distraer al animal durante v inutos después del
tratamiento para evitar lamidos (la absorcién ora de la crema no es pe‘ju i@l para el perro, pero la
retirada de la crema por lamidos inmediatamente después del tratami e.nto disminuir la eficacia).
El perro debera ser examinado de nuevo por € veterinario s lalesidn ngRaclirado tras 14 dias de
tratamiento.

10. TIEMPO DE ESPERA N

4

No aplicable &

11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CO CION

Manténgase fuera del alcancey lavista de los nifioS!
No conservar atemperatura superior a 25 °C.
Periodo de vaidez después de abierto € tubo: 8 as

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIA

Tras la administracion topica sobre fa pi€l se observa un efecto anti-inflamatorio local acompafiado de
supresion adrenal moderada y reversible a dosis dtas. Tras la administracion oral en perros se han
observado pocos efectos sistémi

Puesto que los glucocortic pueden provocar un retraso del crecimiento, el uso en animales
jovenes, en crecimiento, bien controlado y no deben tratarse lesiones extensas.

Este producto perten ase de los dermacorticoides. Se ha reconocido que €l uso terapéutico de
estas sustancias en h induce efectos secundarios locales como disminucion del grosor de la
piel, debilidad de |apiéyretraso del proceso de curacion e infecciones secundarias.
Evitar el cont el producto. Utilizar guantes desechables para aplicar €l producto. Lavarse las
manos despu uso.

24

13. MUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
CAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS

T icamento veterinario no utilizado o |os residuos derivados del mismo deberdn eliminarse de
idad con las normativas locales.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

El butirato de resocortol es un corticosteroide que posee una potente actividad gl ucocortico&@ca

Su actividad mineralocorticoide y progestagena es muy baja. El butirato de resocortol tiene
glucocorticoidicos sistémicos y locales. La manifestacion de estos efectos depende de la vi

administracion y deladosis. Q
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