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PRUBAN &
Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku \Q

AN

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika ew. L-ghan tieghu
huwa i jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat ghall-Prodot dicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet:ghar—rakkomandazzjonijiet

dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.
Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢¢ imb'wic
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew &jt
ikkuntattia  lill-veterinarju  tieghek. Jekk tixtieq  iktar
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika

X'inhu Pruban? Q

Pruban huwa krema bejn bajda u bajdanija li ﬁha.g—s attiva resocortol butyrate. Resocortol
butyrate huwa kortikosterojde.

alveterinarju tieghek. Jekk
ttament tal-annimal tieghek,
ormazzjoni  relatata  mar-
'parti mill-EPAR).

Ghal xiex jintuza Pruban? R
Pruban huwa applikat fuq il-gilda ghat—tratta\ta' kazijiet ghal gharrieda ta' irritazzjoni umda ta'
zoni zghar tal-gilda (dermatite umda fil-klieb. Il-krema ghandha tigi applikata fuq iz-zona
darbtejn kuljum ghal 7-14-il gurnata. -dettalji dwar id-dozagg, jekk joghgbok ara 1-Fuljett ta'
Taghrif.

Kif jahdem Pruban? N \Q

F'hafna kazijiet id-dermatife Qakuta hija konsegwenza ta' ipersensittivita tal-qarsa tal-brieghed,
izda tista' wkoll tkun ikkay inn ektoparassiti ohra, minn mard tal-gilda tat-tip allergiku, minn
problemi tal-glandoli anal jal sac) jew minn korpi li jidhlu minn barra (perezempju ta' origini
vegetali). Ladarba 1-gild@hija irritata, jibda ¢iklu ta' hakk u grif li jista' jwassal ghal lezjonijiet 1i fi ftit
sighat jiechdu dehra p'u@gravi. Resocortol butyrate jappartjeni ghall-grupp tal-glukokortikosterojdi
li ghandhom effetti ammatorji. Pruban inaqqas l-inffammazzjoni tal-gilda lokalment.

Kif gie stuwuban?
Twettqu studji fuq il-firien, il-fniek u l-klieb biex jezaminaw is-sigurta ta' Pruban. Twettqet
ukoll il-bnedmin, li wriet livell baxx ta' irritazzjoni, izda l-ebda tossi¢ita. Ir-rizultati ta' dawn
l-istudj riflessi fil-kontraindikazzjonijiet.
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Liema benefi¢¢ju wera Pruban waqt l-istudji mwettqa? \

Fl-istudji fuq il-klieb 1i jbatu minn dermatite umda akuta, madwar 80% tal-kazijiet waslu gh

jew titjib wara trattament li dam minn 7 ghal 14-il gurnata. N
L 4 \

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Pruban? &

Pruban ma ghandux jintuza fi klieb b'lezjonijiet tal-gilda estizi, infettati jew b'ulé\Qannimali li
jbatu mis-sindromu ta' Cushing (iperadrenokorti¢izmu).

Pruban ma ghandux jintuza fi griewi li ghandhom ingas minn 6 xhur. Billi I-glu ikosterojdi jistghu
jikkawzaw ittardjar tat-tkabbir, ghandu jkun ikkontrollat sew I-uzu fannimmé zghira li geghdin
fil-fazi li jikbru u ma ghandhomx jigu ttrattati l-lezjonijiet estizi.

I1-lezjonijiet ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib biex jirrapportaw i§% i ta' infezzjoni. F'kaz ta'
dijabete mellitu, l-effetti sistemi¢i potenzjali tal-prodott jistghu J@ riperkussjonijiet fuq il-

koncentrazzjonijiet tal-glukozju fid-demm. 2
F'kazijiet rari giet osservata iperemija fiz-zona ttrattata. Tuzax ieb tat-tghammir jew fuq klieb
hobla jew li jreddghu.

X'inhuma l-prekawzjonijiet li ghandha tiehu pers i, taghti I-medic¢ina jew li tigi f'kuntatt
mal-annimal? A

Gie rikonoxxut li 1-uzu terapewtiku ta' dawn is-su
bhal tislit tal-gilda, dghufija tal-gilda, ittardjar fil-

Ghaliex gie approvat Pruban? \

.
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali @m Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li l-benefic¢ji ta'

l-bniedem jikkaguna effetti sekondarji lokali
¢essi ta' fejgan u infezzjonijiet sekondarji.

Pruban huma oghla mir-riskji ghatfty ent tad-dermatite umda akuta lokalizzata fil-klieb u
rrakkomanda li tinhareg l-awtorizzazzj hat-tqeghid fis-suq ghal Pruban.
.

Aktar taghrif dwar Pruban: < ,

[I-Kummissjoni Ewropea@orizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Pruban lil Interv ational B.V. fis-16 ta' Novembru 2000. L-awtorizzazzjoni giet
sussegwentement imggddag It-taghrif dwar l-istat tal-preskrizzjoni ta' dan il-prodott jista' jigi
kkonsultat mit-tikke illcpakkett ta' barra.

Dan is-somn’%@ aggornat l-ahhar fi: 08-2008.
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