


1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Pruban 0,1 % emulsiovoide koirale

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS §

Vaikuttava(t) aine(et): ~\

Resokortolibutyraatti 1 mg/g

3. LAAKEMUOTO

Vakoinen tai luonnonvalkoinen emulsiovoide % ,

4, KLIINISET TIEDOT

41 Kohde-dainlaji(t) ’(D
2 2
Koira .(b

42 Kayttdaiheet kohde-elginlajeittain Q
Akuutin, paikallisen kostean ihottuman hoito. @

L 4
43 Vasta-aiheet ~N

Ei saa kayttda koirilla, joillaon Iaajojavaurioita.@

Ei saa kayttda koirilla, joilla on infektoituneita bakteeri-, virus-, sieni- tai loisperdisiatai haavaisia
vaurioita.

Ei saa kayttda elamillg, joillaon Cu
Ei saa kayttda alle kuuden kuukauden i

htyméa.
pennuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-€li

Koska glukokortikosteroidi vo
seurata tarkkaan eika vami

kasvua, valmisteen kayttoa nuorilla, kasvavilla el@imillatulee
4 hoitaa isoja vaurioita.

Elaimia koskevat%
Vaurioitaon tark huolellisesti infektion oireiden varalta. Sokeritaudin yhteydessd saattavat
systeemiset vaikutukset vaikuttaa verensokeriarvoihin.

vamisteen mahf I
Erityiset vw piteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

uuluu iholle kaytettavien kortikoidien ryhmaan. Néiden aineiden terapeuttinen kaytto
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46 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus) (b
Harvoissa tapauksissa on havaittu hyperemiaa hoidetulla alueella. m
4.7 Kayttd tiineyden, laktaation tai muninnan aikana Q

Ei saa kayttaa siitoskoirille eiké nartuille laktaation tai tiineyden aikana. ~\0

4.8 Yhteisvaikutukset muiden |adkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteiS/aIQel

Ala kayta samaan vaurioon samanaikaisesti muita paikallisia valmisteita. Q

49 Annostusjaantotapa %

ulSlovoidetta 10 cm*n
ittad 14 paivéd. Puhdista
vaurioituneet alueet jaleikkaa vaurioita peittéava karva ennen | 88kk ittamista. Kéyta
kertakayttokasineitd ja hiero voidetta varovasti vaurioituneeseengohtaan. On suositeltavaa kiinnittéa

eléimen huomiota muihin asioihin useamman minuutin ajan hofd , jotta estetédén eléinta
nuolemasta hoidettua kohtaa (voiteen joutuminen koiran suu% vaaraksi koiralle, mutta voiteen

Laita voidetta kahdesti péivassa hoidon alussa. Kéyta 1 cm:n annos (0,2

poisnuoleminen heti hoidon jékeen saattaa véhentda tehoa).’
Eléinld8kérin tulisi tutkia koira uudelleen, jos vaurio ei p@ péivassa hoidon aloittamisesta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastala@t) (tarvittaessa)

.
Vaurioiden maksimipinta-ala (hoidettaessa cm?n Msi ylittda 10-kertaisesti elopainoa (kg:na).
Esimerkiksi 5 kg:n painoisen koiran hoidettava tulisi ylittd4 50 cm?n aluetta.

glukokortikoidin systeemisia vaikutuksi kéytettdessa valmistetta lagjoille vaurioal ueille.

411 Varoaika \
Ei oledlinen. @

%,

Y liannostus, annostustiheys useammin kuin%desti péivassatai hoidon keston pidentdminen liséa

5. FARMAKOLOGI AISUUDET
4

Farmakoterapeuttinen ry ukokortikosteroidi, ATCvet-koodi: QDO7AC90.

Prubanin vaikuttava aifle
voimakas g ukokoN
pieni.

Resokortoli bn%ﬂ ; ; aon paikallinen ja systeeminen glukokortikoidivaikutus. N&iden vaikutusten
ilmenemin antotavasta ja kaytetysta annoksesta. | holle annettuna havaitaan paikallinen anti-
[ nflammat%vai kutus ja téhan liittyy suurilla annoksilla kohtalainen ja palautuva lisdmunuai sten
lama. a annettuna koirilla havaittiin joitakin systeemisia vaikutuksia.

esokortolibutyraatti. Resokortolibutyraatti on kortikosteroidi, jollaon
aikutus. Sen mineraalikortikoidi- ja keltarauhashormonivaikutus on hyvin

oy
Y
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet éb
Ei tunneta.
62 Kestoaika 02

S
24 kuukautta §

Kestoaika ensimmai sen avaamisen jélkeen: 8 viikkoa

6.3 Sailytystd koskevat erityiset var otoimet :Q

Sdilytaalle 25 °C.

6.4 Pakkaustyyppija sisdpakkauksen kuvaus
Puristettava alumiiniputki, jossa 15 g voidetta, sinetdity alumiinillajasuljettu polyetyleenisella
kierrekorkilla, pakattuna pahvilaatikkoon, yksi putki per Iaatikl:&

6.5 FErityiset varotoimet kdyttaméattomien |adkeval mis.tei niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttaméattomat el éinlédkevalmisteet tai niisté perdisin ol j ateriaalit on havitettéva

paikallisten ma&aréysten mukaisesti. @

L 4
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V. @

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

O
A Q
ot

8. MYYNTILUVAN NUME

EU/2/00/024/001 \'
O
9.  ENSIMMAISEN TILUVAN MYONTAM I SPAIVAMAARA
/UUDISTAM | SRPAIVEM AARA

16.11.2000 \

TEKS—m UUTTAMISPAIVAMAARA

&A, TOIMITTAMISTA JA/TAl KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
i a

10.

11.

Ei®
22

L 4 m
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTAYA A VALMISTUSLUVAN HALTIJA

B. TOIMITTAMISTA JA KAYT \OSK EVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

C. TURVALLISTAJATE A KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN

EHDOT JA RAJOIT

D. SELVITYSJAAMI@MMAISMAARISTA

<
N
ol
K
V4

5/16



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERA
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Intervet Internationa B.V. (b
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Alankomaat 0

Vamistuspaikalla on asianomaisen viranomaisen (The Ministerie van Landbouw, N&%eer en
Visserij) myontamé lupa valmistaa | d8kkeita \

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTI UQEHDOT JA
RAJOITUKSET :
El&inlé8kemaarays

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOK KAYTTOA KOSKEVAT

MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET ¢
L 4

2 2
Ei oledllinen. (b

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARI Q

Ei oledllinen. ¢
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Pruban 0,1 % emulsiovoide koiralle N

N

3. LAAKEMUOTO

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET
Resokortolibutyraatti 1 mg/g E
v \

Emulsiovoide
o
*
4, PAKKAUSKOKO
Putki, jossa 15 grammaa emulsiovoidetta Q
5. KOHDE-ELAINLAJI(T) ’\
Koira @
6. KAYTTOAIHEET @
Akuutin paikallisen kostean ihottumaw 4
7. ANTOTAPA JA ANT@I (ANTOREITIT)
Ihalle. e
Levitavaurioituneelle iholleigromalla varovaisesti voidetta vaurioon.

8. VAROAI K§

Ei oledllinen. @

‘ 0. TA@AESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

4

Taméa iste kuuluu iholle kaytettavien kortikoidien ryhmaan. N&iden aineiden terapeuttinen kaytto
on ai ut ihmisille paikallisia haittavaikutuksia, kuten ihon ohenemista, ihon heikkoutta,
.I!i ta paranemista ja sekundaarisia infektioita.

V dtékosketusta valmisteen kanssa. Kéayta kertakayttokasineité levittdessasi valmistetta.

Y/
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tulisi ylittda 10-kerta| sesti elopainoa (kg:na). Esimerkiksi 5 kg:n painoisen koiran hoidettava a

tulisi ylittda 50 cm?:n aluetta.
Ei saa kayttda koirilla, joilla on infektoituneita bakteeri-, virus-, sieni- tai loisperdisiata h

vaurioita
Ei saa kayttda elamillg, joillaon Cushingin oireyhtyma. ’§
Ei saa kayttda jalostukseen kaytettavilla koirilla, laktaation aikana eika tiineilla nart

Ei saa kayttda alle kuuden kuukauden ikéisille pennuille.

Pese kadet kayton jalkeen
Ei saa kayttada koirilla, joilla on lagjoja vaurioita. Vaurioiden maksimipinta-ala (hoidettaessa cm u@%

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA \ \

Kuukausi/Vuosi s
K el poisuusaika ensimmadisen avaamisen jékeen: 8 viikkoa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET -

&
Stilytaalle 25 °C (b

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMA AN VALMISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|

Kayttamattomat el éinlédkevalmisteet tai niista p \Ievajatemateriaali on havitettava paikallisten
maarady sten mukai sesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE” AMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RA SET, jostarpeen

Eldimille - vain eldinlagkarin maard

14. MERKINTA“El L LOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Y
Ei lasten ulottuville eika pé

15, MYYNTILU

ALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet Internation V.
Wim de Korv: 35

NTILUPIEN NUMEROT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pruban 0,1 % emulsiovoide koiralle N

N

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT
Resokortolibutyraatti 1 mg/g

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

159 \

4, ANTOREITIT

[holle. @Q

| 5. ERANUMERO ~\

<

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kuukausi/Vuosi \(b

Kaytetéan 8 viikon kuluessa pakkau i sesta.

7. MERKINTA “ELAII\/@

&
N
ol
Ry
~
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PAKKAUSSELOSTE @
1 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMI| SESPA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEE @

JOSERI Q
Intervet International B.V. 0
Wim de Korverstraat 35 ~\

5831 AN Boxmeer \
Alankomaat \’

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI - Q:

Pruban 0,1 % emulsiovoide koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @
Resokortolibutyraatti 1 mg/g. ¢ @
.

4, KAYTTOAIHEET Q
Akuutin, paikallisen kostean ihottuman hoito.

5. VASTA-AIHEET \

Ei saa kayttda koirilla, joillaon Iaajojavaurioita_Ql oiden maksimipinta-ala (hoi dettaessa cm?:na) €i
sais ylittéd 10-kertaisesti elopainoa (kg: na)@erki ks 5 kg:n painoisen koiran hoidettava alue e

tulisi ylitta& 50 cm®n auetta.

Ei saa kayttdd kairilla, joilla on infekt '\abakteeri—, virus-, sieni- tai loisperdisidtai haavaisia
vaurioita

Ei saa kayttdad elaimillg, joillaon
Ei saa kayttda jal ostukseen kaytet
Ei saa kayttda ale kuuden kuu

n oireyhtyma.
koirilla, laktaation aikana ekatiinella nartuilla
kéisille pennuille.

6. HAITTAVAIKU

aittu kudosten verekkyyden lisdantymista hoidetulla aueella. Vaurioita
i infektion oireiden varalta. Sokeritaudin yhteydessa saattavat val misteen

Harvoissa tapauksi
on tarkkailtava huo

mahdolliset syst aikutukset vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Y liannostus, €li aanostustiheys useammin kuin kahdesti péivassatai hoidon keston pidentéaminen, liséa
glukokortikoigli kutuksia muualle elimistéon, etenkin kdytettéessa valmistetta lagjoille

vaurioa uei

& "
7.4 E-ELAINLAJIT
A4

i

R
Y/

14/16



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN (b
Levitetdan paikallisesti iholle.
K&yta 1 cm:n annos (0,2 g) emulsiovoidetta 10 cm?n kokoiselle alueelle. m

9. ANNOSTUSOHJEET 02

ylittda 14 pdivaa. Puhdista vaurioituneet alueet ja leikkaa vaurioita peittava karva ikkeen
laittamista. Kayta kertakayttokéasineita ja hiero voidetta varovasti vauri oitun@e@ .On
suositeltavaa kiinnittaa el & men huomiota muihin asioihin useamman minuutin g oidon jalkeen,

jotta estetédn el dinta nuolemasta hoidettavaa kohtaa (voiteen joutuminen koiran siuhun ei ole vaaraks
koiralle, mutta voiteen poisnuoleminen heti hoidon jélkeen saattaa vahentda

idon al oittami sesta.

10. VAROAIKA 'S

&
Ei oledlinen. 4
()
11. SAILYTYSOLOSUHTEET Q

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Séilytaale 25 °C. 24

K estoaika ensimméaisen avaamisen jalkeen: 8 vii k?\

12. ERITYISVAROITUKSET

Iholle annettuna havaitaan paikallin N@d ta parantava vaikutus ja tdhan liittyy suurilla
annoksilla kohtalainen ja palautuva lisg sten lama. Suun kautta annettuna koirilla havaittiin
joitakin systeemisid vaikutuksia.

Koska glukortikosteroidi voi hid ua, valmisteen kayttod nuorilla, kasvavillaelamill&tulee
seurata tarkkaan eiké valmist hoitaa isoja vaurioita.

kortikoidien rynmaan. N&iden aineiden terapeuttinen kaytto on
alttavaikutuksia, kuten ihon ohenemista, ihon heikkoutta,
undaarisia infektioita

Tama valmiste kuuluu pai
aiheuttanut ihmisilla pai
hidastunutta paranemistaj

L evitettdessa void dytettdva kasineitd. Pese kadet kayton jalkeen.

13. ERITYIS ;AROTOI MET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JAT RIAALIN HAVITTAMISEK S|

Kayttamato nlédkevalmiste tai téllaisesta laékeval misteesta perdisin olevat jétteet on hévitettava
paikali imusten mukaisesti.
24

.’(b

w PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT

Y
Q‘D

paikallinen ja systeeminen glukokortikoidivaikutus. N&iden vaikutusten ilmeneminen‘ii

Resokortolibutyraatti on kortikosteroidi, jolla on voimakas glukokortikoidivaikutus. Sen
mineraalikortikoidi- ja keltarauhashormonivaikutus on hyvin pieni. Resokortolibutyraattilla
L Q; ;

antotavasta ja kédytetysta annoksesta.

S
$
N}
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