


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pruban 0,1% kréms suniem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS @
Aktiva(s) viela(s): /
Rezokortola butirats 1mg/g @

3. ZALU FORMA N:‘

Balts Iidz dzeltenbalts kréms L 4

4. KLINISKIE DATI Q
4.1 Meérka sugas @
Suni K

4.2 Lietosanas indikacijas

Akiita lokalizeta mitra dermatita arst€Sanai A

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem plasSiem bojajumiem.

Nelietot supiem ar bakterialas, virusalas, sguisSu vai¥parazitaras izcelsmes inficetiem bojajumiem vai
¢llainiem bojajumiem.

Nelietot suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu.

Nelietot vaislas supiem un laktgjosa i griisnam kucém.

Nelietot kucéniem lidz 6 ménesu ve

4.4  Tpasi bridinajumi pa.la\‘&rka sugu

Ta ka glikokortikosteroidi avet augSanu, lietosanas laika jaunie, augosie dzivnieki ir labi
jauzrauga, un tiem nedriks Sus bojajumus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekam

Bojajumi ir rﬁ%uga, lai noteiktu infekcijas simptomus. Diabetes mellitus gadijuma iespgjama

produkta sist€émisk3 1ba var ietekmét glikemiju.

Piesaxdzl asakumi, kas jaievero personai, kura izmanto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

§{ 0 ieder dermakortikoidu klasei. So vielu terapeitiska lietosana cilvekiem var izraisit

usparadibas, tadas ka adas planums, adas vajums, kavéts dziSanas process un sekundaras
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4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba) @
Retos gadijumos tika noverota hiperémija arstetajos apvidos.

4.7 LietoSana grusnibas un laktacijas laika \@
Nelietot vaislas suniem, ne ari lakt€jo$am vai griisnam kucém. / @

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi K
Uz viena un ta pasa bojajuma nelietot vienlaicigi ar citiem lidzekliem, kas paredz alai lietoSanai.
4.9 Devas un lietosanas veids L 4

a itru uz 10 cm’

gt 14 dienas. Pirms
ietojot vienreizgjas
overst dzivnieka
absorbcija nav kaitiga sunim, bet

Arstesanas sakuma krému aplicé divas reizes diena. Aplicé 1cm (Q
bojajuma. ArstéSanu veic 7 lidz 14 dienas. Arsté$anas ilgums nedrik
aplikacijas skarto laukumu notira un nogriez apmatojumu, kas sedz b
lietosanas cimdus, krému maigi aplicé uz bojajuma. Pec aplikaci

uzmanibu uz dazam minttém, lai noverstu laiziSanu (kréma ie
kréma nolaizisana tiesi pec aplikacijas var samazinat efektiy,

ti).
Veterinararstam ir atkartoti jaizmekle dzivnieks, ja bojajumi nav 1zarstéti pec 14 arsteé$anas dienam.
4.10 Pardozesana

Maksimala bojajumu kop&ja virsma (arstétie cm] 10 reizes parsniegt kermena svaru (kg).
Piem@ram, kop&ja arstéta virsma sunim ar 5 kg k svaru nedrikst biit lielaka par 50 cm®

Pardozesana, t.i. aplikaciju skaits biezaks
palielina glikokortikoidu sistemiskas iedarbt
bojajumiem.

izes diena, vai pagarinats arstéSanas ilgums,
iesp&jamibu , galvenokart, ja aplicets uz plasSiem

4.11 IzdaliSanas periods(i) no or

Nav piemérojams.

N

5.  FARMAKOLOGI SIBAS
Farmakoterapeitiska grupagGlikokortikosteroids, ATKvet kods: QD07AC90

Pruban satur aktivo vielu rezokortola butiratu. Rezokortola butirats ir kortikosteroids, kam piemit
ikekortioidu aktivitate. Ta mineralokortikoida un progestogéna aktivitate ir Joti zema.
iemit vietgja un sistémiska glikokortikoida darbiba. Sis darbibas izpausme ir
atkariga no apli eida un lietotas devas. P&c lokalas aplikacijas uz adas, ir redzama vietgja
pretiekais 1ba, kuru lielakas devas pavada vidgjas pakapes un atgriezeniska adrenala supresija.
Péc igkski etoSanas suniem tika noveroti dazi sistemiskas darbibas efekti.

AP

A
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6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Nesaderiba

Nav zinama. @
6.2 Derigums / \
Neuzglabat temperattra virs 25°C. L 4 \%

6.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs J

24 ménesi.
Derigums péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 8 nedélas.

6.3  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Salokama aluminija tiiba ar 15 g kréma, noplombéta ar aluminiju a ar skriivéjamu polietilena
vacinu, iepakota kartona karba, viena tiiba katra karba.

6.5 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarajam vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumus jaiznicina siar,lé ar normativo aktu prasibam

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NU @
L 4

EU/2/00/024/001

9. REGISTRACIJAS ISTRACIJAS DATUMS

16.11.2000 :

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11

TIRD IBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav

&
D

v
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RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, Kl@;m AR SERIJAS

II PIELIKUMS

IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSA I VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIEGTOSANU

REGISTRACIJAS APLIECIBA IJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN TIVU LIETOSANU

MRL (ATLIEKU MAKSIMA ELAUJAMAIS DAUDZUMS) ZINOJUMS

%
X

N
Z
N

A
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Intervet International B.V. %
Wim de Koérverstraat 35

5381 AN Boxmeer

Niderlande \
Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij apstiprina, ka razoSanas Viet% r numuru
324-BVEAK farmaceitiskiem produktiem

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROB% ATTIECIBA
UZ PIEGADI UN LIETOSANU
Recepsu veterinaras zales. 2 4 \%

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI @% PFZOJUMI ATTIECIBA

UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU @

Nav piemerojami.

D. MRL (ATLIEKU MAKSIMALAIS PIELAUJAEAIS DAUDZUMS) ZINOJUMS

Z
>
A
Z
N

v
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA @

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS &\
Pruban 0,1% kréms suniem /@

‘ 2. AKTIVAS(O) UN CITU VIELU NOSAUKUMS N&

Rezokortola butirats 1mg/g %
L 4 \

3. ZALUFORMA

Krems

4. IEPAKOJUMA IZMERS @

Tiba ar 15 g kréma. :

5. MERKA SUGAS

Suni

6. INDIKACIJA(S)

Z & —
7. LIETOSANAS METO VADISANAS VEIDS

Akdta lokalizéta mitra dermatita e‘trs@

LietoSanai uz adas.

Aplicg uz bojatas adas, §1 i jot uz bojajuma.

8. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA

Nav pieméroja%

DR 7.0

DINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

pieder dermakortikoidu klasei. So vielu terapeitiska lietosana cilvékiem var izraisit
lokalas paradibas, tadas ka adas planums, adas vajums, kavéts dziSanas process un sekundaras
feke

airdfies no saskarsmes ar produktu. ArstéSanas laika lietot vienreizgjas lietosanas cimdus. Péc
li nas mazgat rokas.
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reizes parsniegt kermena svaru (kg). Pieméram, kopgja arsteta virsma sunim ar 5 kg kermena sva

— -1 1= 2
nedrikst bt lielaka par 50 cm™ .
Nelietot suniem ar bakterialas, virusalas, seniSu vai parazitaras izcelsmes inficétiem bojaj
ctlainiem bojajumiem.
Nelietot supiem, kuri slimo ar Kusinga sindromu. /
Nelietot vaislas suniem un lakt€josam vai grisnam kucem.

Nelietot kucéniem lidz 6 ménes$u vecumam. K
10. DERIGUMA TERMINS N
Menesis/gads L 4 \@

P&c atvérsanas, izlietot 8 nedélu laika. J
11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI Q
Neuzglabat temperatiira virs 25°C. @

12.  IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLI ﬁOTAM VETERINARAM ZALEM VAI

Nelietot supiem ar plasiem bojajumiem. Maksimala bojajumu kop&ja virsma (arstétie cm?) nedﬁ%

TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumus jaiz kana ar normativo aktu prasibam

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNI E N NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LI ANU, ja piemerojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu vetgfinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BE NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

eredzama vieta.

Uzglabat beérniem nepieeja

IECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

15. REGISTRACIJ.

Intervet International B.V.
Wim de Korver:

5831 AN Bo

Niderlande

| 16 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) |

OSANAS SERIJAS NUMURS |
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| DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA %

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pruban 0,1% kréms suniem. /

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Rezokortola butirats 1mg/g. N
. 's

3.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS
15¢g

4. IEVADISANAS VEIDS (-I)

LietoSanai uz adas.

| 5. SERIJAS NUMURS

| 6. DERIGUMA TERMINS |

Menesis/gads
P&c atvérSanas, izlietot 8 nedélu laika.

7. VARDI “LIETOSANAI @IEM”

L 4

LietoSanai dzivniekiem

N

N
9

Y

v
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LIETOSANAS PAMACIBA

1. REGISSTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES @
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADR J
DAZADI

Intervet International B.V. N
Wim de Korverstraat 35 /

5831 AN Boxmeer

Niderlande &

2 VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

Pruban 0,1% kréms sunpiem. L 4 \%
3. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS Q
Rezokortola butirats: 1mg/g @

4. INDIKACIJA K

Akuta lokalizéta mitra dermatita arstéSanai :

5. KONTRINDIKACIJAS

. _ . - - 2
ajumu kopgja virsma (arstétie cm”) nedrikst 10
ja arsteta virsma sunim ar 5 kg kermena svaru

Nelietot supiem ar plaSiem bojajumiem. Ma
reizes parsniegt kermena svaru (kg). Piem
nedrikst biit lielaka par 50 cm’.

ctlainiem bojajumiem.

Nelietot sugiem, kuri slimo ar Kuginga simdromu.

Nelietot vaislas supiem un ldktgjo vai grisnam kucem.
u

Nelietot kucéniem 1idz 6 méne m.

6. NEVELAMAS ARADIBAS
Retos gadijumos tik 8rota hiperémija arstetajos apvidos. Bojajumi ir rlipigi jauzrauga, lai noteiktu

infekcijas simptomus. Diabetes mellitus gadijuma iesp&jama produkta sisteémiska darbiba var ietekméet
glikeémiju

Nelietot suniem ar bakterialas, Vims@m vai parazitaras izcelsmes infic€tiem bojajumiem vai

Pardozgsana, t.1. iju skaits biezaks ka divas reizes diena, vai pagarinats arstésanas ilgums,
o1du sistemiskas iedarbibas iesp&jamibu, galvenokart, ja aplic€ts uz plasiem

palielina glikokotti
bojaj

7/ SUGAS

%
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIEMA

Lokalai lietosanai uz adas. @
Aplicé lem (0,2g) kréma svitru uz 10cm” bojajuma. @

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI /
Arsteganas sakuma krému aplicg divas reizes diena. Arsté3anu veic 7 Iidz 14 dien gSamas ilgums

nedrikst parsniegt 14 dienas. Pirms aplikacijas skarto laukumu notira un nogriez atojumu, kas sedz
bojajumu. Lietojot vienreizgjas lietoSanas cimdus, krému maigi aplicé uz bo a. aplikacijas
ieteicams noverst dzivnieka uzmanibu uz dazam miniit€ém, lai noverstu laizisanu iekskiga

absorbcija nav kaitiga sunim, bet kréma nolaiziSana tiesi p&c aplikacijas vafisamazinat efektivitati).
L 4

Veterinararstam ir atkartoti jaizmeklé dzivnieks, ja bojajumi nav izjstétl 14"arstesanas dienam.

10. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA Q
Nav piemérojams. @

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta. s

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabasanas laiks péc pirmas iepakojuma atver nedélas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

P&c lokalas lietosanas uz adas, ir redzdma yiet€ja pretickaisuma darbiba, kuru lielakas devas pavada
vidgjas pakapes un atgriezeniska adrgnala@ supresija. P&c iekskigas lietosana suniem tika noveroti dazi

sistemiskas darbibas efekti.
L 4
Ta ka glikokortikoidi var palénw nu, lietoSanas laika jaunie, augosie dzivnieki ir riipigi

jauzrauga , un tiem nedriks us bojajumus.

lokalas blakusparadibas, tadas ka adas planums, adas vajums, kavets dzisanas process un sekundaras

Sis produkts pieder de 0 u klasei. So vielu terapeitiska lieto$ana cilvekiem var izraist
infekcijas.

Izvairities no saskarsmes ar produktu. ArstéSanas laika lietot vienreizgjas lietosanas cimdus. Pec
lietoSanas mazgat

13. ,IPA ORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TUMIEM, JA TADI IR

J %ﬁnﬁrﬁs zales vai to atkritumus jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam

v
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

15. CITA INFORMACIJA

Rezokortola butirats ir kortikosteroids, kam piemit augsta glikokortikoidu aktivitate.
butiratam piemit viet&ja un sist€miska glikokortikoidu darbiba. S1s darbibas izpausme atke
aplikacijas veida un lietotas devas. j
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