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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)O

PRUBAN b
Streszczenie EPAR dla ogo6tu spoleczenstwa '.Q\
/

Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonana przez Komjtéy/ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej doku acji doprowadzita do
ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania leku.. 3
Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezposredniej konsultacji z wet rzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwi a nalezy skontaktowa¢ sig z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na pedstawie zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPARFN.
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Co to jest Pruban? .{D

Niniejszy dokument jest streszczeniem FEuropejskiego Publicznego Sprawg@%ia Oceniajqcego.

czynna maslan rezokortolu. Maslan rezokortolu jest k osteroidem.

<

W jakim celu stosuje si¢ Pruban? /\/

Preparat Pruban jest kremem w kolorze biatym do Z?g g0 bialego zawierajacym jako substancje

Preparat Pruban naktada si¢ na skor¢ w celLszenia matych powierzchni wysigkowych podraznien
skory o naglym poczatku (ostrych wysi¢l ch zapalen skory) u psow. Krem nalezy naklada¢ na
chora powierzchni¢ dwa razy na dobg p, 7-14 dni. Szczegély dawkowania znajduja sig¢ w ulotce

informacyjne;. Q)

L/
Jak dziala preparat Pruban? (8\/

Wigkszo$¢ przypadkow ostr wysigkowego zapalenia skory jest spowodowana powiktaniami
wynikajacymi z nadwrazliw@sci na ukaszenia pchet, cho¢ moga by¢ tez one wywotane przez inne
pasozyty zewngtrzne, aler, e choroby skory, problemy z gruczotami odbytniczymi lub ciala obce
(jak np. ktosy trawy). ora jest podrazniona, rozpoczyna si¢ cykl ,,swedzenia-drapania”, co moze
w ciagu kilku godzin prowadzi¢ do dos¢ powaznie wygladajacych zmian. Maslan rezokortolu nalezy

do grupy glikokor; idow o wlasciwosciach przeciwzapalnych. Preparat Pruban ogranicza
miejscowo zapalenie SKory.
N
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Jak badano é\parat Pruban?

W celu Xr@ania bezpieczenstwa stosowania preparatu Pruban przeprowadzono kilka badan na
szczuragh, krolikach i psach. Przeprowadzono takze test na ludziach. Test wykazal niewielkie
podrai&enie, ale brak toksycznosci. Wyniki tych badan opisano w przeciwwskazaniach.
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Jakie korzySci ze stosowania preparatu Pruban zaobserwowano w badaniach? 6\
W badaniach na psach cierpiacych na ostre wysigkowe zapalenie skory, po leczeniu trwaj a‘cym@ 7
do 14 dni w prawie 80% przypadkéw chorobg wyleczono Iub uzyskano poprawe. O

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Pruban? b

Preparatu Pruban nie nalezy stosowa¢ u pséw z rozlegtymi, zakazonymi lub owrzodzoﬁ ranami skory
lub u zwierzat z zespotem Cushinga (hiperkortyzolemia). Q)

Preparatu Pruban nie nalezy stosowa¢ u szczeniakéw ponizej 6. miesiaca zycia. Ze\wzgledu na fakt, ze
glikokortykoidy moga hamowaé wzrost, stosowanie u mlodych, rosnacyc erzat nalezy dobrze

kontrolowa¢ oraz nie nalezy leczy¢ preparatem rozleglych zmian. %

Zmiany skorne nalezy kontrolowaé¢ pod katem oznak zakazenia. W pr dku cukrzycy potencjalny
efekt ogolnoustrojowy preparatu moze wptywac na poziom glukozy w, 1.

W rzadkich przypadkach moze pojawic si¢ przekrwienie leczonej gerzchni. Nie stosowac u psow
zarodowych ani u suk w ciazy lub laktacji. Q

Jakie Srodki ostroznosci powinny zachowaé osob)@ajqce lek lub majace kontakt ze

zwierzeciem? Q)

Stosowanie tych substancji w leczeniu ludzi po wato wystgpowanie miejscowych dziatan
niepozadanych takich jak zmniejszenie grubosci i $ lenie skory, opoznienie procesOw gojenia oraz
wystepowanie wtornych zakazen. /\/

Na jakiej podstawie zatwierdzono prepara&uban?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produk Leczniczych (CVMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Pruban przewy@ fa ryzyko wynikajace z leczenia ostrych wysigkowych
zapalen skory u psow i zalecit udziel@e pozwolenia na dopuszczenie preparatu Pruban do obrotu.

L/

Inne informacje dotyczace p@ratu Pruban:

W dniu 16 listopada ZOOdv Komisja Europejska przyznata firmie Intervet International B.V.
pozwolenie na dopuszczenQbreparatu Pruban do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie
na dopuszczenie do o nastgpnie odnowiono. Informacja na temat kategorii dostgpnosci tego
produktu znajduje sig¢ 1ta etykiecie/opakowaniu zewngtrznym.
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Data ostatniej alizacji: 08-2008.
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