


1 VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Pruban 0,1 % kreem koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS QQ

Toimeaine(d):

Resokortool buttiraat 1 mg/g @
3. RAVIMVORM 2
Kahvatuvalge kreem e O

4, KLIINILISED ANDMED \

41 Loomaliigid (b

Koer. Q
42 Naidustused 0

Agedate lokaliseerunud niiskete dermatiitide ravi. ’\

4.3 Vastundidustused %
L 4
Mitte kasutada koertel, kellel on ulatuslik rahapolesik.

Mitte kasutada juhtudel, kui pdletikuga erite, viiruste, seente ja parasiitide nakkus voi
haavandid.. 4
Mitte kasutada Cushing-stindroomi korr
Mitte kasutada alla kuue kuu vanustel

4.4. Erihoiatused igaloomaliigigkoh

Et glUkokortikosteroidid aegl
ning noorte koerte ulatuslik

ad kasvu, siis noorte loomade ravimisel peab neid hoolikalt jagima
justusi e tohiks antud preparaadiga ravida.

45. Erihoiatused k

Ettevaatusabinﬁs%a
L 4
Nahakahjustusi tulw kalt uurida, et avastada voimalikku infektsiooni. Diabetes mellitus e korral
vOib ravim sist me t6ttu mojutada gl ikeemiat.

Ettevaaty dud’veterinaarravimi manustajale

Preparaat Em dermokortikoidide riihma. Nende ainete terapeutiline kasutamine imimesel on
kaalseid kbrval ndhte nagu naha paksenemine, naha hapraks muutumine, pikaleveninud
mine ja sekundaarsed nakkused.
i @ Sest kontakti preparaadiga. Preparaadi manustamisel tuleb kanda Uihekordselt kasutatavaid
KiRdaid. Pérast preparaadi kasutamist pestakéasi.
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46 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

4.7 Kasutaminetiinusejalaktatsiooni perioodil

Harvadel juhtudel on téheldatud ravitavas piirkonnas hiipereemiat. 0

Mitte kasutada tBuaretuses kasutatavatel koertel egaimetavatel vai tiinetel @

koertel.
Mitte kasutada teisi |okaalselt manustatavaid ravimeid sama kahjustuse ravi er

4.9 Annustamineja manustamisviis

Ravi algul manustada kreemi 2 korda p&evas. Kanda tuubist pigistatudp}on 1cm (0,2 g) 10 cm?
kahjustatud nahale. Ravida 7 ... 14 pdeva. Ravikuur ei tohiks Uletadait4 péeva. Enne ravimi
manustamist puhastada ravitav piirkond ja pligada sellelt karvad. @ ada ravim ettevaatlikult
kahjustatud nahale, kanda tihekordselt kasutatavaid kaitsekindaieigParast ravimi manustamist on
soovitav mitme minuti jooksul koera téhelepanu kéita, et Koe aks ravitavat piirkonda lakkuda
(suu kaudu organismi sattununa on ravim kill koerale ohu sfavimi dralakkumine ravitavalt
piirkonnalt vahendab ravi efektiivsust).

4.8. Koostoimed teisteravimitega jateised koostoimed

Kui ravi e ole andnud 14 paevajooksul tulemusi, ﬂ aarst looma uuesti péhjalikult [&bi

vaatama.
410 Uleannustamine .0 :

Maksimaalne ravitav nahapind ruutsentig i'tohi Uletada 10 korda looma kehamassi

kilogrammides. Néiteks kui ravitava kdera n 5 kg, e tohi ravitava nahapinna suurus Uletada 50
2

cme.

Uledoseerimine (manustamine roh ui 2’korda péevas, ravikuuri pikenemine) suurendab

glikokortikoidi slisteemse toime tekke oftu, seda eriti ulatuslike nahakahjustuste ravimisel.
411 Keelugjad
Ei rakendata. Q

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
4
Farmakoterapeutili p: glikokortikosteroid, ATC-vet kood: QD07AC90

Pruban sisa eal nena resokortool butliraati. Resokortoolbuttiraat on kortikosteroid, millel on
korge gligkokarti koidne aktiivsus. Tema mineral okortikoidne ja progestatsionaal ne aktiivsus on véaga

madal.
Reeokort&}raadi | on lokaalne ja slisteemne gl ikokortikoidne toime. Toime valjendumine soltub
manu isvij sist ja doosist. Naha pinnal e manustades avaldub |okaal ne pdletikuvastane toime,

mil urte dooside korral kaasneb neerupealiste méddukas pérssumine. Suukaudsel manustami sel
ko alduvad mdned slisteemsed toimed.

FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Sobimatus
Ei ole teada.

6.2 Kalblikkusaeg

24 kuud Q
Kdlblikkusaeg parast esmast avamist: 8 nadalat. @

6.3 Sailitamise eritingimused Q

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Q

6.4 Vahetu pakendi iseloomustusja sisu e

Uks kokkuvajutatay alumiiniumtuub, sisaldab 15 g kreemi. Tuub on su umiiniumigaja
keeratava pol Gietll eenkorgiga. Tuubid on pakitud Uhekaupa pappkarpidesse.

6.5 Erinduded kasutamata jadnud ravimi voi jadtmemater j@lj tamiseks (vajadusel)

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jasgtmematerjal tuleb havi @ stavalt kohalikule
seadusandlusele. 0

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADR

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 L 4
5831 AN BOXMEER ¢
Holland 'S

2

8. NUMBER(NUMBRID) UHE AVIMREGISTRIS

EU/2/00/024/001

9. ESMASE MUUGILQJASTAMISE/M UUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

16.11.2000
10. TEKSTI €A ATAMISE KUUPAEV
11. mMOU KEELAMINE

Q.
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A. TOOTMISLOA HOIDJA(D), KEXT TAB (VASTUTAVAD)

RAVIMIPARTII VALJASTA
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B. MUUGILOA TINGIMUS? , GASHANKE-JA
KASUTUSPII RANGUE
C. MUUGI-, HANK E- JAW/ Ol SUTUSKEELD

D. RAVIMJAAKI D@RMID

O
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L 4
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A. TOOTMISLOA HOIDJA(d), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPA |
VALJASTAMISE EEST

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Holland

Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij kinnitas, et tootmiskohale ol@atud luba
number 324-BVEAK farmaatsi atoodete tootmiseks.

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE V ; LVHSE OSAS
Retseptiravim. (’O

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD h JA  EFEKTIIVSE

KASUTAMISE OSAS (b
Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID 0
0\

Ei kohaldata.
. O
'O
L
.

S
S
S

N

N

&
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|1 VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Pruban 0,1 % kreem koertele @

[2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Resokortool butiiraat 1 mg/g e Q

3. RAVIMVORM

Kreem

| 4. PAKENDI SUURUS

Tuub sisaldab 15 g kreemi

: §

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Agedate lokaliseerunud niiskete derm

| 7. MANUSTAMISVIISJA -

Véispidine.
Manustada ravim ettevaatli ahj ustatud nahale.

8. KEEL UAq\3
Ei rakendata. \

9. ERIHQIATUS(ED) KUI VAJALIK |

Preparaat m dermokortikoidide riihma. Nende ainete terapeutiline kasutamine inimesel on
p&hju kaal seid kbrval ndhte nagu naha paksenemine, naha hapraks muutumine, pikaleveninud

parw jasekundaarsed nakkused
gl ti sest kontakti preparaadiga. Preparaadi manustamisel tuleb kanda tihekordselt kasutatavaid
' ndaid. Péarast preparaadi kasutamist pesta kasi.
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ruutsentimeetrites ei tohi tletada 10 kordalooma kehamassi kilogrammides. Né&iteks kui ravitava

Mitte kasutada koertel, kellel on ulatuslik nahapdletik. Maksimaal ne ravitav nahapind
koerakaal on 5 kg, e tohi ravitava nahapinna suurus iiletada 50 cm?.

Mitte kasutada juhtudel, kui poletikuga kaasneb bakterite, viiruste, seente ja parasiitide nakk@

haavandid..
Mitte kasutada Cushing-stindroomi korral. Q
Mitte kasutada suguloomadel jatiinuse voi |aktatsiooniperioodil.
Mitte kasutada alla kuue kuu vanustel kutsikatel. @

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik:
Parast esmast avamist 8 nadalat ?O
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED \

Hoida temperatuuril kuni 25°C. @

12. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVI g;JAATM EMATERJALI
HAVITAMISEKS (KUI NEID ON)

Kasutamata ravim voi jédtmematerjal tuleb havitadg& t kohalikule seadusandlusele.
13. MARGE ,AINULT VETERI NAAE@S %TAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUT OSAS, kui need on kohaldatavad

A4
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Rd@n.

14. MARGE "HOIDA LASTE VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamattis kohas.

15. MUUGILOA HO@QI JA AADRESS
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr

5831 AN BOX
Holland

)

16. L A NUMBER(NUMBRID)

b,

17. TJAPOOLNE PARTII NUMBER

Q.
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKEN

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUSJA MANUSTAMISTEE(D) Q

Pruban 0,1 % kreem koertele

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Resokortool buttiraat

4

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI DOOSIDE JARGI

159

O

| 4. MANUSTAMISTEE(D)
Vélispidine. :

| 5. PARTII NUMBER z §

PARTII:
¢
.
6.  KOLBLIKKUSAEG o
9
Kalblik kuni:

| 7. LAUSE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS’

Ainult veterinaarseks kasutaﬁ

N
$

3

&
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VASTUTAV MUUGILOAHOIDJA EMP-s, JUHUL KUI SEE ON ERINEV

PAKENDI INFOLEHT
1 MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS JA PARTII VABASTAMISE EEST 0

Mlgiloahoidjajatootja:

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35

5831 AN BOXMEER @
Holland Q
2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS e Q

Pruban 0,1 % kreem koertele \O

3. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Pruban sisaldab aktiivse toimeainena 1 mg/g resokortool butiiraati ,170-dihtdroksi-21-met(il -
pregna-4-ene-3,20- dione-17-buttiraat].

4.  NAIDUSTUS(ED) .\0
Agedate lokaliseerunud niiskete dermatiitide ravi. \
L 4
5. VASTUNAIDUSTUSED ’0
L 4
Mitte kasutada koertel kellel on laialdaSed poetikud. Maksimaalne ravitav pindala sentimeetrites ei
tohi Uletada 10 korda looma kehamassi mides. Néiteks kui ravitava koerakaal on 5 kg, e tohi

ravitava pindala suurus uletada 50 ¢

Mitte kasutada koertel, kellel on slik'hahapdletik (vt. punkt 5.9.).
Mitte kasutada juhtudel, kui pdletikugakaasneb bakterite, viiruste, seente ja parasiitide nakkus voi

haavandid..

Mitte kasutada Cushing-stindfoomitkorral .

Mitte kasutada tGuaretu avatel koertel ning tiinetel jaimetavatel koertel.

Mitte kasutada alla kuu ustel kutsikatel.

6. K(”)RVADTXD

Harvadel juhtu aheldatud ravitavas piirkonnas hiipereemiat. Poletikke tuleb hoolikalt jalgida, et
avastada voi nakkust. Diabetes mellitus e korral voib ravim siisteemse toime téttu méjutada
glUkeemiat.

Uledoseerﬁin kasutamine rohkem kui 2 korda péevas, raviperioodi pikenemine) suurendab
Sist okortikoidse toime saavutamise riski ja seda eriti ulatuslike poletike ravimisel.

@DMALIIGID
er.
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD b

valispidine. 0
1 cm portsjon (ligikaudu 0,2 g) 10 cm? pdletikulise pinna kohta. Q

0. TAPNE KASUTUSIJUHEND

Ravi algul manustada kreemi 2 korda péevas. Kanda tuubist pigistatud portsjon g) 10 cm?
kahjustatud nahale. Ravida 7...14 paeva. Ravikuur e tohiks Uletada 14 paeva. [
manustamist puhastada ravitav piirkond ja pligada sellelt karvad. Manustadar, t likult
kahjustatud nahale, kanda Uhekordselt kasutatavaid kaitsekindaid. Parastgravi ustamist on

soovitav mitme minuti jooksul koera téhelepanu koita, et koer ei saaks (avitavat,p nda lakkuda
(suu kaudu organismi sattununa on ravim kill koerale ohutu, kuid ragimi % umine ravitavalt
piirkonnalt vahendab ravi efektiivsust). K

Kui ravi e ole andnud 14 paevajooksul tulemusi, peab Ioomaarsthesti pohjalikult 18bi

vaatama.

10. KEELUAJAD Q

Ei rakendata. \0
L 4

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED %
L 4
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus Kohas
Hoida temperatuuril kuni 25°C VS

K 6lbikkuaseg pérast esmast avamist 8 fizdal

12. ERIHOIATUSED

Naha pinnale manustades voib tahel pdletikuvastast toimet koos mddduka pdorduva
adrenaal supressi ooniga suurt side korral. Koertele suukaudsel manustamisel vdivad esineda
mdned stisteemsed muutu

Et glukokortikosteroidid avad kasvu, siis noorte loomade ravimisel peab neid hoolikalt jalgima
ning noorte koerte ulatu ahakahjustusi el tohiks antud preparaadiga ravida.

Preparaat kuul ul’Nrti koidide rihma. Nende ainete terapeutiline kasutamine imimesel on
pohjustanud lok rvalnéhte nagu naha paksenemine, naha hapraks muutumine, pikaleveninud

paranemine ja sed nakkused.

ntakti preparaadiga. Preparaadi manustamisel tuleb kanda thekordselt kasutatavaid
preparaadi kasutamist pesta kasi.

13. NOUDED ETTEVAATUSABI NOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

ata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikule
usandlusele.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV :

15. LISAINFORMATSIOON Q

Pruban sisaldab toimeainena resokortool butiiraati. Resokortool butiiraat on kortikostergi ilfel on kérge
glukokorikoidne aktiivsus. Tema mineralokortikoidne ja progestatsionaal ne aktiivsus :
Resokortool butiiraadil on lokaal ne ja stisteemne gl ikokortikoidne toime. Toime vélj
manustamisviisist ja doosist.
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