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1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE o

4
Pruban 0,1%-os krém kutyaknak )
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag(ok):

Resocortol-butirat 1 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA o\

Fehér vagy fehéres krém. b

%
4. KLINIKAI JELLEMZOK QQ
%

4.1 Célallat fajok .

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

N
Kutya. @
Y
O

4.3 Ellenjavallatok (D

Nem hasznalhato kiterjedt sériilések esetén :
Nem hasznalhat6 baktériumos, virusos, gombés@zités eredetli fertézés esetén vagy fekélyes 1éziok

kezelésére. Q
Nem hasznalhat6 Cushing szindroémaban sz 6 allatok kezelésére.
Nem hasznalhat6 kolyokkutyakon 6 héna@%r alatt.

4.4 Kiilonleges ﬁgyelmeztetésekéegyes célallat fajokra vonatkozéan

figyelmet igényel, a nagy teriilet e kezeljiik ezeken az allatokon.

4
4.5 Az alkalmazassal k latos ovintézkedések

A gliikokortikoidok lassithatjak asfej Odést, ezért hasznalatuk fiatal, novekvo allatokban fokozott

Kiilonleges figyelmezte allatoknal valé alkalmazashoz

N\

A sériilt teriiletet szigeri vhegfigyelés alatt kell tartani, hogy el ne fert6zédjék.
Diabetes mellitus e@a készitmény potencialis szisztémas hatasa befolyasolhatja a vércukorszintet.

Az allatok kezes{*t' végz6 személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések

A termék a okortikoidok csoportjaba tartozik. Emberben hasznalatuk soran mellékhatasként a bér
elvékonyo , ellenalld képességének csokkenését, a gyogyuldsi folyamatok elhtizodasat,
mésodlag% ertdzések kialakulasat indukalhatja.

Kertil termékkel valo kozvetlen érintkezést. Hasznalatakor hasznaljunk kesztytlit. Kezelés utan
kez 11 mosni.

O
v
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4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga) 0
Esetenként a kezelt feliileten hiperémia figyelheté meg.
4.7 Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Nem hasznalhato tenyész, szoptatd és vemhes szukak kezelésére.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok 5
N
Ne alkalmazzuk mas lokalis szerekkel egyiitt. 2 @

4.9 Adagolas és alkalmazasmaéd

%)
A kezelés kezdetekor naponta kétszer alkalmazzuk. Adagoljunk 1 cm @r csiknyi krémet (0,2 g)
10 cm? elvaltozott teriiletre. A kezelés idétartama 7-14 nap, de nem le 0bb 14 napnal. A kezelend6
borfelilletet tisztitsuk meg, a szoért tavolitsuk el. Hasznalatakor_ viSeljiink kesztylit, és finoman
oszlassuk el a krémet a sériilt teriileten. Akadalyozzuk meg, hogy&zelés utani néhany percen beliil

az éallat lenyalja a krémet (a krém szajon at torténd felvétel an nem veszEélyes a kutyara, de
hatékonysagat csokkentheti, ha a kezelés utan azonnal lenyalj lat).

Ha a kezelés kezdetétdl szamitott 14 nap muilva a sériilt bg let nem gyogyul meg, a kutyat Gjra
meg kell vizsgalni. O

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedése}gltidotumok) (ha sziikséges)

A kezelend§ feliilet cm’-ben megadva nem hala
tizszeresét. Pl. 5 kg-os kutyanal a teljes kezelend§

meg a testtomeg kg-ban kifejezett értékének
et nem haladhatja meg az 50 cm’-t.

meghosszabbitasa) ndveli a kockazatat a glilkekortikoidok szisztémas hatasanak, kiilondsen, ha nagy
kiterjedésti feliileten hasznaljak. : o

4.11  Elelmezés-egészségiigyi véraéisi ido

R

5. GYOGYSZERESZET@LEMZ(”)K

A készitmény taladagolasa (napi kétszeri snél tobbszori alkalmazas vagy a kezelés idejének

Nem értelmezheto.

Gyodgyszerterapias csoport@mkortikoszteroid, ATCvet kod: QD07AC90
Q\

A Pruban hatdéanyaga aNresocortol-butirat. A resocortol-butirat erds glukokortikoid aktivitassal
rendelkezik. Mineral@mid ¢és progestagen hatasa nagyon kis mértéka.

A resocortol-butiratﬁ 1 és szisztémas glukokortikoid hatést fejt ki. Ez a hatas a kezelés modjatol és a
dozistol fligg. BS orténd helyi alkalmazas esetén helyi gyulladascsokkentd hatasa jelentkezik, ami
magasabb adaglé%;érsékelt ¢s reverzibilis mellékvese szupressziv hatast okozhat. Oralis alkalmazas
utan kutyéban@ ny szisztémas tiinetet észleltek.

A%

6. G@YSZERESZETI SAJATOSSAGOK

61 ‘@osabb inkompatibilitasok
]@;meretesek

V.
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6.2 Felhasznalhatésagi idétartam 0

»
S
N

24 honap
A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6 8 hét.

6.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

)
6.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei 2

25°C alatti hémérsékleten tarolando \.:Q
Karton dobozban, aluminium folidval fedett, csavarhatd polietilén ku @al zart, 15 g krémet
tartalmazo6 6sszenyomhato aluminium tubus. &

6.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy i termék felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonat\on iilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint g@latgyégyészati készitményekbdl

szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kévetelményekr@egfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELY J(éngLTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHEL

Intervet International B.V. (b

Wim de Korverstraat 35 \Q

5831 AN Boxmeer

Hollandia @

8. A FORGALOMBA HOZATALI I#EDF}LY SZAMA(I)

EU/2/00/024/001 @
O

MEGUJITASANAK DA

)
16.11.2000 @

N

74

10. A SZOVEG E NORZESENEK DATUMA

)

11. A NA(ig(ISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY

9. A FORGALOMBA HOZA§ALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

FELH ALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem éﬂelmgﬂvq)é
Z)

X
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O
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A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJ OALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAER® FELELOS GYARTASI ENGEDELY

JOGOSULTJA(D)

A FORGALOMBA HOZATAL EDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDE ESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETO

A FORGALOMBA HOZ I ENGEDELY FELTETELEI ES

KORLATOZASAI A B NSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN '&

A MAXIMALIS DEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITAS

;Q@Q
N
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A. <A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES>A GYARTASI TETE @
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(

2
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 Q)
5831 AN Boxmeer @
Hollandia

A Foldmiuvelési, Természetvédelmi és Haldszati Minisztérium igazolja, hogy a g @yet a
BVEAK 324-es szamon gyogyszerkészitmények gyartasara engedélyezte K

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI @(ORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST IL%OEN

Q

Kizaroélag allatorvosi rendelvényre adhato ki Q)

L Z

\\
C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FEL LEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALA LETOEN

Nem alkalmazhat6 /\/
O
AN

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HAT(DERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato éQ
O
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IIL.SZ. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZN@ATI UTASITAS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK & N
A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK AQ‘

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE A

Pruban 0,1%-os krém kutyaknak @

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE N

‘@‘
Resocortol-butirat 1 mg/g b

3.  GYOGYSZERFORMA

Krém .

4. KISZERELESI EGYSEGEK

15 g krémet tartalmazo tubus.

|5. CELALLAT FAJOK

Kutya @

| 6. JAVALLAT(OK) N

N

Heveny, koriilirt nedvedzé b6rgyullad%%ykezelésére.

R

&

7. ADAGOLAS ES AZ AL@\MAZAS MODJA

4
Kiilsdleges alkalmazas. @
Az érintett borfeliiletet Ova bekenni.

AN

8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

[Py
Nem értelmezhe{c’i‘ @
0&

)
| 9. KULONFIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

v

A termé ermokortikoidok csoportjaba tartozik. Emberben hasznalatuk soran mellékhatasként a bér
elve’ko sat, ellenallo képességének csokkenését, a gyogyulasi folyamatok elhtizodasat,
masddlagds fertdzések kialakulasat indukalhatja.

iljiik a termékkel vald kozvetlen érintezést. Hasznalatakor hasznaljunk kesztylit. Kezelés utan
kezet kell mosni.
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Nem hasznalhaté kiterjedt sériiléssel rendelkez kutyaknal. A kezelend$ feliilet cm®-ben megadva ne N
haladhatja meg a testtdmeg kg-ban kifejezett értékének tizszeresét. Pl. 5 kg-os kutyanal a te &
kezelend§ feliilet nem haladhatja meg az 50 cm’-t.

kezelésére.

Nem hasznalhato Cushing szindrémaban szenved¢6 allatok kezelésére.
Nem hasznalhat6 tenyész, szoptatod és vemhes szukak kezelésére.
Nem hasznalhato kolyokkutyakon 6 honapos kor alatt.

Nem hasznalhat6 baktériumos, virusos, gombas, parazitas eredetii fertdzés esetén vagy fekély&mk

L.
Qe
e

10. LEJARATI IDO AN )
>
Felhasznalhat6 { honap / év }...ig
Felbontas utan 8 hétig hasznalhato fel. :Q)
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK 74)
1 land N
25°C alatt tarolando.
0

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NE ASZNALT GYOGYSZER-

KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES
~

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, sjalamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kév&@;yeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

RENDELKEZESRE BOCSATAS FELHASZNALASRA VONATKOZO

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYAS @LKALMAZASRA” SZAVAK ES A
FELTETELEK ES KORLATOZA , amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésé(izérélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

\
14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK
>N

4
Gyermekek el6] gondosan ?gzémi.
4 :\,

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME,
\ 4

Intervet Internatior? V.
Wim de Korver 35
5831 AN Box

Hollandia /\/

A\
16. GALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \

4
EI@/OOO/OOO

‘A GYARTASI TETEL SZAMA |
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A%
K2
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE )
J
Pruban 0,1%-os krém kutyaknak @
, , 9
| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE N
A\J g
Resocortol-butirat 1 mg/g bg
| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA.
)
|4 ALKALMAZASMOD(OK) AN
’
XV

Kiils6leges alkalmazas.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

g
&
QS

{
a®)
| 6. LEJARATIIDO A
N
O

hénap / év ...ig NS
Felbontas utan 8 hétig hasznalhato fel. (b

O

7.  ,KIZAROLAG ALLATGYQGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
N

Kizarolag allatgyogyaszati alkal@ira.
Q

&
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HASZNALATI UTASITAS o

§

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJANAK, TOVABBA /\/
AMENNYIBEN E"[:T(?L ’E’LTER, A GY"ARTASI TETELEK %
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGE[@Y

JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME %4)
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer :
Hollandia 'y \

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE)
Pruban 0,1%-os krém kutyaknak Q D

L Z

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGN‘%‘QZESE
>
Heveny, koriilirt nedvedz6 borgyulladas gy(’)gykezelé@.

S

5. ELLENJAVALLATOK @

resocortol-butirat 1 mg/g

4. JAVALLAT(OK)

Nem hasznalhato kiterjedt sériiléssel rendel Qutyéknél. A kezelendé feliilet cm*-ben megadva nem
haladhatja meg a testtomeg kg-ban kifejcZett értékének tizszeresét. Pl. 5 kg-os kutyanal a teljes
kezelendo feliilet nem haladhatja meg a& 2.

Nem hasznalhat6 baktériumos, viru ombas, parazitas eredetil fertéz€s esetén vagy fekélyes 1éziok
kezelésére.

Nem hasznalhaté Cushing szindrg
Nem hasznalhat6 tenyész, sz

Nem hasznalhato kélyékkug

an szenvedo allatok kezelésére.
3 €s vemhes szukak kezelésére.
6 honapos kor alatt.

, AR
6. MELLEKHAT@K

Esetenként a kezel@eten hiperémia figyelhetd meg. A sériilt teriiletet szigoru megfigyelés alatt
e fert6z6djék. Diabetes mellitus esetén a készitmény potencialis szisztémas

kell tartani, ho
hatasa befolyés&lﬁk]a a vércukorszintet.

A készitmé adagolasa (napi kétszeri kezelésnél tobbszori alkalmazas vagy a kezelés idejének
meghossza% sa) noveli a kockazatat a gliikkokortikoidok szisztémas hatasanak, kiilondsen, ha nagy
il

kiterjedésE tileten hasznaljak.
o)
. ELALLAT FAJOK

S
v

|
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8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT ¢
FAJONKENT /\?

Helyileg a borre kenve. %

Adagoljunk 1 cm vékony csiknyi krémet (0,2 g) 10 cm” teriileti 1éziora . Q)Q

9. TANACSOK A MEGFELELO ALKALMAZASHOZ @

A kezelés kezdetekor naponta kétszer alkalmazzuk. A kezelés idGtartama 7-14 nap&%em lehet tobb
14 napnal. A kezelendd borfeliiletet tisztitsuk meg, a szort tavolitsuk el. Haszmalatakor viseljiink
kesztytit, és finoman oszlassuk el a krémet a sériilt teriileten. Akadalyozzuk mg % ogy a kezelés utan
néhany percen beliil az allat lenyalja a krémet (a krém szdjon 4t torténd felvétéleigyan nem veszélyes
a kutyara, de hatékonysagat csokkentheti, ha a kezelés utan azonnal lenyalj a@)ﬁllat).

G

Ha a kezelés kezdetétol szamitott 14 nap mulva a sériilt borfeliilet ne gyul meg, a kutyat tjra
meg kell vizsgalni. Q)

N

24

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI ID (D'
Nem értelmezhetd. /\(/D
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ‘QO

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gon(mn el kell zarni!
25°C alatti homérsékleten tarolando. \Q
Felbontas utan 8 hétig hasznalhato fel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETE@

Boron vald alkalmazasakor nagyobb dozi msetében a helyi gyulladascsokkentd hatas mellett enyhe
reverzibilis mellékvese-szuppresszid ﬁg( 0 meg. Kutyakban szajon at torténd adas esetén néhany
szisztémas hatast észleltek. O

A glikokortikoidok lassithatjak a\fejlodést, ezért hasznalatuk fiatal, ndvekvd allatokban fokozott
figyelmet igényel, a nagy léziék@gezeljﬁk ezeken az allatokon.

4
A termék a dermokortikoido @portj aba tartozik. Emberben haszndlatuk soran mellékhatasként a bor
elvékonyodasat, ellenallg ességének csokkenését, a gyogyulasi folyamatok elhuzodasat,
masodlagos fertdzések ki lasat indukalhatja.

Keriiljiik a termékkeéﬁ kozvetlen érintkezést. Hasznalatakor hasznaljunk kesztylit. Kezelés utan
kezet kell mosni. ‘@

\k.

13. AFEL HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZ GESEK)

A fel Yhasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol

4

sz4 lladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

1@ HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

V.
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15. TOVABBI INFORMACIOK Q
A Pruban hatéanyaga a resocortol-butirat. A resocortol-butirat erds glukokortikoid aktivit@’

rendelkezik. Mineralokortikoid és progesztagén hatdsa nagyon kis mértéki.
A resocortol-butirat helyi és szisztémas glukokortikoid hatast fejt ki. Ez a hatas a kezelés mdd; és a

dozistol fiigg. Q)

C d
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