


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRUBAN 0,1 % kremas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O\'
Veiklioji medZziaga: 0

rezokortolio butiratas 1 mg/g.

3. VAISTO FORMA A

Blyskiai baltas kremas.

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys. \Q

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvu

Gydyti, esant imiam lokalizuotam §lapiuojanciam den@

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti Sunims esant i$plitusiems odos paze@ns.
Nenaudoti Sunims, kuriems yra infekciniyWaktesifiiy, virusiniy, grybiniy ar dél parazity atsiradusiy
pazeidimy arba iSopéjusiy pazeidimy.
Nenaudoti Sunims esant Kusingo smdrom@
niukams.

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 mén arrk

4.4. Specialieji nurodymai, nau tskqu riiSiy paskirties gyviinams

4. KLINIKINIAT DUOMENYS @

Gliukokortikosteroidai gali slop @ gima, todél jauniems augantiems gyviinams naudoti galima tik
esant grieztai kontrolei. Negy@ @ preparatu esant dideliam pazeidimy plotui.
r

4.5. Specialios naudop&

Specialios atsargumo onés, naudojant vaista gyviinams

gumo priemonés

Biitina kruops¢iai patikrinti, ar zaizdose néra infekcijos pozymiy. Diabetes mellitus atveju dél galimo
sisteminio poveikie®Balilatsirasti glikemija.

Specialiog a@-o priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nuso dermokortikoidy klasei. Nustatyta, kad Sios medziagos naudotos Zmonéms
c[e"tokius nepalankius poveikius, kaip odos plonéjima, odos susilpnéjima, uzsitgsusi gijima
fekcijas. Biitina vengti salyCio su preparatu. Naudojant veterinarini preparata, biitina

ir antr
mi Nnkartines pirstines. Po naudojimo reikia plauti rankas.
.mpalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

is atvejais buvo pastebéta gydytos vietos hiperemija.
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Nenaudoti veisiamiems Sunims, laktacijos metu ir Suningoms kaléms.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu ®®

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Vienu metu nenaudoti ant ty paciu pazeisty viety kity preparaty. &
4.9. Dozés ir naudojimo budas \

Gydymo pradzioje krema reikia tepti du kartus per diena mazdaug 1 cm il8i @) juostele (0,2 g)
10 cm® pazeistos odos plotui. Gydyti 7-14 dieny, tadiau ne ilgiau kaip 14 Prie§ tepant biitina
nuvalyti paZeistas vietas ir apkirpti dengiancius plaukus. Krema reikia § @n 7tepti ant pazeistos
vietos miivint vienkartines pirStines. Rekomenduotina iStepta Suni kelia ] £ uo nors sudominti,
kad nenulaizyty kremo (nurytas kremas Sunims nekenksmingas, taé@ nulaizius gali sumazéti

gydymo efektyvumas). &

Jei pragjus 14 dieny zaizdos neuzgyja, Suni i§ naujo turi apzitiréti rifjaras.

4.10. Perdozavimas Q

Didziausias gydomy pazeidimy plotas (kvadratiniais cent@is) neturi 10 karty virSyti Suns kiino
svorio (kilogramais). Pavyzdziui, Suniui, sverianCiam 5 Kg, omas odos plotas neturi virsyti 50 cm’.

Perdozavus, t. y. naudojant dazniau nei du kartus” per diena arba gydant ilgiau, didéja
gliukokortikoidinio sisteminio poveikio rizika, yp@t dideliam pazeidimy plotui.

4.11. ISlauka @
Nenumatyta. %
5.  FARMAKOLOGINES SAV%

Farmakoterapiné grupé: gliukokosti oidas, ATCvet kodas: QD07AC90.

Pruban veiklioji medziaga ortolio butiratas. Rezokortolio butiratas yra kortikosteroidas,
kuriam budingas stiprus @rﬁkoidinis veikimas. Jo mineralokortikoidinis ir progestageninis
poveikis yra labai menkas

Rezokortolio butiratas gli rtikoidiskai veikia vietiskai ir sistemiskai. Sis poveikis priklauso nuo
naudojimo biido ir dozé epus ant odos, pastebimas vietinis prieSuzdegiminis poveikis, o jei
naudojamos didesnés doz lengvas bei griztamas antinksciy slopinimas. Davus per os, Sunims

pastebéti kai kurie%niniai poveikiai.
L 4 \

6. FA.RL\@IAI DUOMENYS
6.1. N%e\lamumai
Neﬁ@

6.®nkamumo laikas
. émén.
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Tinkamumo laikas atkim$us pirma karta — 8 savaités. @
6.3. Specialieji laikymo nuorodymai m
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. ON

6.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys 0

w

Viena 15 g kremo susispaudzianti aliumininé tubelé, uzlydyta aliuminiu ir poletileniniu

dangteliu. Kartoninés dézutés po viena tiibelg.

6.5. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu suSij @liekq naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos tus %ikintos pagal salies
reikalavimus. &

7. REGISTRUOTOJAS @

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Olandija Q

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI) %

EU/2/00/024/001 (b

9. REGISTRACIJOS/PERREGIS JOS DATA

2000-11-16 &
10. TEKSTO PERZIUROSQ

11. DRAUDIMAS P %‘I, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
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IT PRIEDAS @

A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERILJ O@IDIMA
B. REGISTRAVIMO SALYGOS, ISKAITA@PRIBOJIMUS TIEKTI IR NAUDOTI

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR JIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

D. DUOMENYS APIE DLK {D
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer N

Olandija O

Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij patvirtino, kad gamybos vietai b 18duotas
leidimas Nr. 324-BVEAK farmaciniy produkty gamybai.

/‘

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI TIEKIMO IR NAU O SALYGOS
IR APRIBOJIMAI

ISduodama su veterinarijos gydytojo receptu.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL s&s IR EFEKTYVAUS

NAUDOJIMO @
Netaikoma. Q

D. DUOMENYS APIE DLK @

Netaikoma. Q
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRUBAN 0,1 % kremas Sunims

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Rezokortolio butiratas 1 mg/g. .

/8
To
S

3. VAISTO FORMA

Kremas.

e

| 4.  PAKUOTES DYDIS

15 g kremo ttbelé.

%,

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS Q
gunys. %

[6. INDIKACLJIOS @
Gydyti, esant iimiam lokalizuotam §lapiugjandiam dermatitui.

(7. NAUDOJIMO BUDAI IR @AS

Naudoti ant odos.
Krema reikia §velniai uztepti stos odos vietos.

8. ISLAUKA K
Nenumatyta. Q

4
9.  SPECI SPEJIMALIL JEI REIKIA

Preparata? so odos kortikoidy klasei. Nustatyta, kad §ios medziagos naudotos Zzmonéms gydyti
sukélé t%palankius poveikius: odos plonéjima, odos susilpnéjima, uzsitgsusi gijima ir antrines
infekcij

-9
Giti N{lgti salyCio su preparatu. Naudojant veterinarini preparata, biitina muvéti vienkartines
o naudojimo reikia plauti rankas.

B

pigst

Q
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Nenaudoti $unims esant isplitusiems odos paZeidimams. Didziausias gydomy paZeidimy plotas (craa
neturi 10 karty virSyti Suns kiino svorio (kg). Pavyzdziui, Suniui, sverian¢iam 5 kg, gydomas o

plotas neturi vir§yti 50 cm”.
Nenaudoti Sunims, kuriems yra bakteriniy, virusiniuy, grybiniy ar dél parazity atsiradusiy idimuy

arba iSop¢jusiy pazeidimy.
Nenaudoti Sunims esant KusSingo sindromui.
Nenaudoti veisiamiems Sunims, laktacijos metu ir Suningoms kaléms. 0

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 mén. amziaus Suniukams.

10. TINKAMUMO DATA

L Z
Tinka iki {ménuo/metai} \
AtkimSus biitina sunaudoti per 8 sav.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS {

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARI ;;STO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusigs atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. ;

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIA(/I&UDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR AP AL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Iéduode@l veterinarijos gydytojo receptu.
14. NUORODA ,,SAUGOTI N@IKU «

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTO VADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Box@e

Olandija \

L 4
@UOS NUMERIS (-IAI)

EU 2/@001

N

AMINTOJO SERIJOS NUMERIS
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| MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @

PRUBAN 0,1 % kremas Sunims

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Rezokortolio butiratas 1 mg/g.
L 4
| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) @

15¢.

4. NAUDOJIMO BUDAS

Naudoti ant odos. Q

| 5. SERIJOS NUMERIS Q

| 6. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai} \@

Atkimsus biitina sunaudoti per 8 sav.

‘ 7. NUORODA ,,TIK VETERINA IAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui. :

&
N

-0
A(D
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INFORMACINIS LAPELIS @

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olandija &

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS %

PRUBAN 0,1 % kremas Sunims :

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE E‘b

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Rezorkolio butiratas: 1 mg/g. @
4. INDIKACLJOS Q

Gydyti, esant iimiam lokalizuotam §lapiuojanc¢iam dermati

5. KONTRAINDIKACIJOS Q

Nenaudoti Sunims esant iSplitusiems odos pazei @ Didziausias gydomy pazeidimy plotas (cm?)
neturi 10 karty virSyti Suns kiino svorio (kg){P, dziui, Suniui, sverian¢iam 5 kg, gydomas odos

plotas neturi vir§yti 50 cm?. \

Nenaudoti Sunims, kuriems yra infekcin eriniy, virusiniy, grybiniy ar dél parazity atsiradusiy
arba iSopéjusiy pazeidimuy.

Nenaudoti Sunims esant Kusingo sin
Nenaudoti veisiamiems Sunims, laktaci
Nenaudoti jaunesniems kaip 6 mé

etu ir Suningoms kaléms.
us Suniukams.

6. NEPALANKIOS I@J OS

Retais atvejais buvo pa ydytos vietos hiperemija. Biitina kruopsc¢iai patikrinti, ar Zaizdose néra
infekcijos pozymiy. Di @- mellitus atveju dél galimo sisteminio poveikio gali atsirasti glikemija.

Perdozavus, \Y udojant dazniau nei du kartus per diena arba gydant ilgiau, didéja

gliukokortikoi@ini®®isteminio poveikio rizika, ypac esant dideliam pazeidimy plotui.

7. PAS@S GYVOUNU RUSYS

Sunys. \
L 4

N

ZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

8.
A*tiékai tepti ant odos.Reikia tepti 1 cm ilgio kremo juostele (0,2 g) 10 cm”® paZeistos odos plotui.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gydymo pradzioje krema reikia tepti du kartus per diena. Gydyti 7-14 dieny, taciau ne ilgi@
1a

dieny. Prie§ tepant biitina nuvalyti pazeistas vietas ir apkirpti dengiancius plaukus. Kre

Svelniai uZtepti ant paZeistos vietos miivint vienkartines pirstines. Rekomenduotina iStept b kelias
minutes kuo nors sudominti, kad nenulaizyty kremo (nurytas kremas Sunims nekenksmin(m‘ ji
nulaizius, gali sumazéti gydymo efektyvumas).

Jei pragjus 14 dieny zaizdos neuzgyja, Suni i$ naujo turi apziiiréti veterinaras. \&

10. ISLAUKA . %

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI @

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pirma karta atkims$us biitina sunaudoti per 8 sav. Q

12. SPECIALIEJI NURODYMAI Q
Uztepus ant odos, pastebimas vietinis prieSuzdegiminis poveikis , o jei naudojamos didesnés dozés —

lengvas bei griztamas antinksciy slopinimas. D er oS Sunims pastebéti kai kurie sisteminiai
poveikiai.

Gliukokortikosteroidai gali slopinti augimq%s uniems augantiems gyviinams, naudoti galima tik
ant dideliam pazeidimy plotui.

esant grieztai kontrolei. Negydyti $iuo prm

Preparatas priklauso odos kortikoidy klasei. Wustatyta, kad Sios medziagos, naudotos Zmonéms gydyti,
sukélé tokius nepalankius poveikius; lonéjima, odos susilpnéjima, uzsitgsusi gijima ir antrines
infekcijas.

Biitina vengti salyCio su pre Naudojant veterinarinj preparata, biitina miivéti vienkartines
pirstines. Po naudojimo reiki utigankas.

13. SPECIALIOS NAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO ATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto vete io vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. @

N

14. INF@INIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

154 \@INFORMACIJA

R@olio butiratas yra kortikosteroidas, kuriam biuidingas stiprus gliukokortikoidinis veikimas. Jo
egalokortikoidinis ir progestageninis poveikis yra labai menkas.
okortolio butiratas gliukokortikoidikai veikia vietidkai ir sistemiskai. Sis poveikis priklauso nuo
ojimo budo ir dozés.
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