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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

PRUBAN @

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szimara @

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefog
hogy az allatgyogyadszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtot,
értékelése mikent vezetett a keszitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo, lasokhoz.

st. Amennyiben dllata
sziiksége, kérdezze meg
allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak gla rol, olvassa el a (szintén az

EPAR részet képezd) tudomanyos indoklast! NN\

Milyen tipusu gyégyszer a Pruban?

Pruban fehér vagy fehéres krém, amelynek hatéanyaga ;@socortol—butirat. A resocortol-butirat
egy kortikoszteroid. \Q

Ly

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Prub

A Pruban-t a boron alkalmazzak, kis feliifetén hirtelen fellépd kezdeti nedvezd bdrirritacio
kezelésére (heveny nedvezd borgyulla tydknal). A krémet 7-14 napon at, naponta
kétszer kell alkalmazni az érintett teriilleten. Kérjiik, hogy az adagolast illetden olvassa el a
gyogyszerismertetot! &

Hogyan fejti ki hatasat a Prubanl.

A heveny nedvezd borgyulla
fellepd komplikaciok okozza
végbélproblémak vagy i
vakarddzas valtogatja e
butirat a gyulladascso
lokalisan csokkenti a bé
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Milyen médsze‘\&h(.el vizsgaltak a Pruban-t?

legtobb esetben a bolhacsipéssel szembeni tulérzékenység miatt
e kivalthatjak mas ekroparazitak, allergias eredetli borbetegségek,
testek (pl. toklasz) is. Amikor bérirritacio 1ép fel, viszketés és
t, ami miatt par oran beliil silyos sebek alakulhatnak ki. A resocortol-
nf6 hatassal rendelkez6 gliikokortokszteroidok csoportjaba tartozik. A Pruban

A Pruban bi sagossagat illetden szamos vizsgalatot végeztek patkanyokon, nyulakon és kutyakon.
Emberek asaval is végeztek egy vizsgalatot. Ennek soran megfigyeltek ugyan alacsony szintii
irritdciot, \de toxicitds nem jelentkezett. Az emlitett vizsgalatok eredményeit belefoglaltdk az

ellenja tokba.
O
D 7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK

Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



X

Milyen elényei voltak a Pruban alkalmazasanak a vizsgalatok soran? ‘§

A heveny nedvezd bérgyulladasban szenvedd kutyakon végzett vizsgalatok soran az esetek m y
80%-aban a 7-14 napig tarto kezelést kovetden gydgyulas vagy javulas kovetkezett be. %

Milyen kockazatokkal jar a Pruban alkalmazasa? @

A Pruban nem alkalmazhato kiterjedt, fert6zott vagy fekélyes sériilések esetén, V@nint Cushing-
szindromaban (hyperadrenocorticismusban) szenved6 allatoknal. \:
4

A Pruban nem alkalmazhaté 6 honaposnal fiatalabb kolykoknél. A gliikok @dok lassithatjak a
fejlodést, ezért hasznalatuk fiatal, novésben 1évé allatokban fokozott ﬁgye(é igényel, és a nagy
feliiletli sebek kezelése keriilendo. Q)

A sériilt teriiletet szigora megfigyelés alatt kell tartani, hogy el ne fené@f)iabetes mellitus esetén
a készitmény potencidlis szisztémas hatasa befolyasolhatja a Vércukor@ t.
L 4

Esetenként a kezelt feliileten hiperémia figyelheté meg. Nem has to tenyész, szoptatd és vemhes

szukak kezelésére.
>

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt b q/vagy az allattal kapcsolatba keriilé

személyre? \Q
Emberben valé hasznalatuk mellékhatasként a ¢hér elvékonyodasat, ellenalld képességének
csokkenését, a gyogyulasi folyamatok elhizodasat, masodlagos fert6zések kialakulasat indukalhatja.

Miért engedélyezték a Pruban forgalomb@talét?

hogy a kutyak heveny, koriilirt nedvezo lladésanak kezelésében a Pruban elényei meghaladjak

Az allatgyogyaszati felhaszndldsra szant @szerek bizottsaga (CVMP) azt a kdvetkeztetést vonta le,
kockazatokat, €s javasolta a Pruban-ra tEozé forgalomba hozatali engedély megadasat.

A Pruban-nal kapcsolatos egy@rmécié:
4

2000. november 16-an az Eqapai Bizottsag az Intervet International B.V. részére a Pruban-ra
vonatkozdan megadta az F@ai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az
engedélyt késébb meglyi . A készitmény felirasara vonatkozo6 informacié a doboz cimkéjén/kiilsé
csomagolasan talalhato N

)
Az osszefoglalo u (@ aktualizalasa: 08-2008.
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