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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

N
Pruban 0,1% krem dla psow @
O

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

S
Substancja (e) czynna (e)

Maslan rezokortolu 1 mg/g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

C
N
@)
Krem w kolorze biatym do ztamanego biatego. é\/
N
$°

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy Q(b

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem déa&wych gatunkow zwierzat
Leczenie ostrych, ograniczonych, wysigkowych zapale'K ry.
4.3 Przeciwwskazania §O

Nie stosowac u psow w przypadku wystepowaniagezlegtych uszkodzen skory.

Nie stosowaé u pséw w przypadku zakazonyc o etiologii bakteryjnej, wirusowej, grzybiczej lub
pasozytniczej oraz zmian wrzodziejacych.

Nie stosowac u zwierzat z zespolem Cushi@.

Nie stosowac u szczeniat ponizej 6 miesi%iycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla ka@go z docelowych gatunkow zwierzat

L/
Ze wzgledu na fakt, ze glikokort eroidy moga hamowa¢ wzrost, stosowanie u mtodych, rosnacych
zwierzat powinno by¢ szczegot kontrolowane oraz nie nalezy prowadzi¢ leczenia preparatem
rozlegtych zmian.
4.5 Specjalne érodki\@inoéci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroZnosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zmiany skorne ml@/}{ontrolowaé pod katem oznak zakazenia. W przypadku cukrzycy, potencjalny
efekt ogolnoustr, y produktu moze wptywaé na poziom glukozy we krwi.

Specjalne sr@l{ ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierze¢tom

Produkt nalézy do grupy preparatéw glikokortykosteroidowych uzywanych w dermatologii.

ie tych substancji w medycynie ludzkiej powodowalo wystepowanie miejscowych dziatan
anych, takich jak zmniejszenie grubosci i ostabienie skory, op6znienie procesow gojenia oraz
wanie wtornych zakazen. Unika¢ kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy
¢ rekawiczek ochronnych. Nalezy umyc¢ re¢ce po stosowaniu preparatu.
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4.6 Dzialania niepozadane (czesto$é i stopien nasilenia)

>
Niekiedy mozna obserwowac¢ przekrwienie leczonej powierzchni. O

O
4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji b
-9

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne r @je interakcji

Nie stosowac u psow zarodowych ani suk w ciazy i laktacji.

Nie podawa¢ réwnoczesnie innych produktow do stosowania miejscowego w gebie tych samych

| 5

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania Q

W poczatkowej fazie terapii krem nalezy naktada¢ dwa razy na dob%&ek kremu o dtugosci 1 cm
(0,2 g) nalezy naktadaé na kazde 10 cm” powierzchni zmian chorobow$ch. Leczenie nalezy
kontynuowac przez 7-14 dni. Okres terapii nie powinien przekrac@ 14 dni. Przed rozpoczgciem
leczenia nalezy oczyS$ci¢ powierzchni¢ zmian chorobowych ora@'yciag’: wlosy pokrywajace obszar
zmieniony chorobowo. Podczas stosowania produktu nalezy mzywac rekawiczek ochronnych. Krem
nalezy naktada¢ delikatnie. Zalecane jest odwracanie uwagiwierzecia przez kilka minut po natozeniu
kremu, w celu uniknigcia zlizywania preparatu (zlizywani%emu nie jest szkodliwe dla psa, jednak

usuwanie kremu poprzez zlizywanie bezposrednio po j atozeniu moze obniza¢ skuteczno$¢
terapii). O

Jezeli nie dojdzie do wyleczenia po 14 dniach ter?@)ies powinien zosta¢ ponownie zbadany przez
lekarza weterynarii. O

4.10 Przedawkowanie Q

Maksymalna catkowita powierzchnia lecZomych zmian (mierzona w cm’) nie powinna przekraczaé 10
razy masy ciala (wyrazonej w kilogran@l 7Dla przyktadu, catkowita powierzchnia zmian
poddawanych terapii u psa o masie cinS kg nie powinna przekraczaé 50 cm®.

L/

Przedawkowanie, np. poprzez pon@anie czesciej niz dwukrotnie w ciagu dnia lub przedtuzanie
trwania terapii zwigksza ryzyk@rstaépienia uogoblnionego dziatania glikokortykoidowego,
szczegodlnie gdy produkt stos/V;a y jest na rozlegte zmiany.

4.11 OKresy karencji Q)

Nie dotyczy. %

5. WLASC@QSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa terapeélzna: glikokortykosteroid. Kod ACTvet: QD07AC90.

Pruban z%@ma jako substancje czynna maslan rezokortolu. Maslan rezokortolu jest kortykosteroidem
maj qc\y?uia‘ aktywnos$¢ glikokortykoidowa. Jego aktywno$¢ mineralokortykoidowa oraz
prog enna jest bardzo mata. Maslan rezokortolu wykazuje dziatanie glikokortykoidowe miejscowe
i . Nasilenie obu efektow jest zalezne od sposobu podania i zastosowanej dawki. Po podaniu
igjscowym na skdre obserwowaé mozna dtugotrwate dziatanie przeciwzapalne, ktoremu przy
% owaniu wyzszych dawek towarzyszy umiarkowane i odwracalne dziatanie hamujace nadnercza.
Q podaniu doustnym u pséw obserwowano stabo wyrazone dziatanie og6lne.
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6.1 Niezgodnosci farmaceutyczne

>
6. DANE FARMACEUTYCZNE: @
O

Nie sg znane. bQ

6.2 OKkres trwalosci

24 miesigce
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 tygodni

6.3 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

&
&
&’
Sy
S

6.4 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego Q(b
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, zabezpieczona folig,aluminiowa i zamknigta polietylenowa
nakretka, zapakowana w pudetko kartonowe, 1 tuba w pud'Q /

6.5 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace uniﬁ?ﬂdliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialg padowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych /\/

Niewykorzystany produkt leczniczy Weterynz@ lub materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w

sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIO'@%)POWIEDZIALNEGO

<

Intervet International B.V. 7\/
Wim de Korverstraat 35 (b
5831 AN Boxmeer

Holandia /\/§
8. NUMERC(-Y) I’@WOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/024/001 /\%
@)

L 4

N
9. DAT YDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OB / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
D\ ZCZENIE DO OBROTU
2660

S

lbb DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
K LECZNICZEGO
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11. ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKSII °

/6 /)a

WYTWORCA ODPOWIEDZIALN@ ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA WOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOS Y I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE PIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA O

USTALENIE MAKSW%_,NYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
A

4
§Q)
&

L 4

&
N
S
@)

Q&
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

N
Intervet International B.V. .&O
@)

O

Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij potwierdzito autoryzacje miejsca w@arzania z
numerem 324-BVEAK dla produktéw farmaceutycznych.

@

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZ%@ DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

O
Wydawany na podstawie recepty. é\/

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DO CZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSC SOWANIA

Nie dotyczy. éb
D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW Q STALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

N
§O
&
Q

L)

Q):o
AS
>

RN
g

N
<
&
¢
$
@)

Q&

717



@OTKA INFORMACYJNA

&
Q

OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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A. OZNAKOWANIE OI"Q.&WAN

917



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
O
Q'
QO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

— |

~
S
Pruban 0,1% krem dla psow

(Y

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTAN

&J
Maslan rezokortolu 1 mg/g c/)\/
AL

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA R

Krem

) 0
{

4. WIELKOSC OPAKOWANIA ~J

N
Tuba zawierajaca 15 g kremu . {D

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT \4

Pies &O
&

6.  WSKAZANIA O
S

Leczenie ostrych, ograniczonych, wysiqk&h zapalen skory.

O

(7. SPOSOB I DROGA (DROQﬁODANIA
U4

Do stosowania na skore. s(b

Naktada¢ delikatnie na obszar zmyieniony chorobowo.
|8. OKRES KAREm%’

. Z
Nie dotyczy. /\%

-O

9.  SPECJARNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE |
-V
Produkt na do grupy preparatow sterydowych uzywanych w dermatologii. Stosowanie tych
substancjinyleczeniu ludzi powodowato wystepowanie miejscowych dziatan niepozadanych, takich

jak lz%bzenie grubosci 1 ostabienie skory, opoznienie procesOw gojenia oraz wystgpowanie

wto zakazen.

r

Ur@c kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé rekawiczek ochronnych.
zy umy¢ rece po zastosowaniu preparatu.
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Nie stosowac u psow w przypadku wystepowania rozleglych uszkodzen skéry. Maksymalna caikowitQ
powierzchnia leczonych zmian (mierzona w cm?) nie powinna przekracza¢ 10 razy masy ciata b
(wyrazonej w kilogramach). Dla przyktadu, catkowita powierzchnia zmian poddawanych terapii u@

o masie ciala 5 kg nie powinna przekraczaé 50 cm?.

Nie stosowac u psow w przypadku zakazonych ran o etiologii bakteryjnej, wirusowej, grzyb%ej lub
pasozytniczej oraz zmian wrzodziejacych.
Nie stosowac u zwierzat z zespotem Cushinga. b

Nie stosowaé u psow rozptodowych oraz u suk w okresie ciazy i laktacji. . Q)
Nie stosowac u szczeniat ponizej 6 miesiaca zycia. 6
R7)
[10. DATA WAZNOSCI Vv

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 tygodni

\J
{Miesiac/Rok} é\/
N
L

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Q(b
. . I D
12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DO ACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYC TERYNARYJNYCH LUB
MATERIALOW ODPADOWYCH POCHO YCH Z TYCH PRODUKTOW JESLI
SA WYMAGANE O

Niewykorzystany produkt leczniczy Weterynarijli E; jego materiaty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w spos6b zgodny z obowiqzujqc@ przepisami.

Q

g—

13. NAPIS "STOSOWAC WYLAC U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZ DOSTAWY ISTOSOWANIA

Stosowac wytacznie u zwierzat - w@any na podstawie recepty.

\
14. NAPIS ,,PRZECHOW@C W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA

DZIECI” A,
\'"4
Przechowywa¢ w miej sq&dostqpnym i niewidocznym dla dzieci.

A
[15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
O

Intervet Intern @al B.V.
Wim de Korv aat 35
5831 AN B eer

Holandia\
ha

16 QI MER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO WE WSPOLNOCIE

&
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[17. NUMER SERII
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BEZPOSREDNICH

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
O
Q'
QO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

— |

N
S
Pruban 0,1% krem dla psow
v
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) D
A
Maslan rezokortolu 1 mg/g O
A
3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

15¢ bOQv

Vo N

4.  DROGA (DROGI) PODANIA ~J
'S
Do stosowania na skore. . (D
S
(7
/5.  NUMER SERII & |
%O

6.  DATA WAZNOSCI /\7 |

{Miesiac/Rok} %
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 tygodni

Ke)

(7. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

A
Stosowac wytacznie u zwierzat. (b

<

¢

N
&

&
N
S
@)

Q&
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B. ULOTKA INFO
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

S
O
S

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Intervet International B.V. bQ
9

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO c/)\/

Pruban 0,1% krem dla psow

S
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) §

maslan rezokortolu 1 mg/g

4.  WSKAZANIA
N

7

Leczenie ostrych, ograniczonych, wysigkowych zapalen s .

N

5. PRZECIWWSKAZANIA §
Nie stosowac u pséw w przypadku wystgpowanjagezlegtych uszkodzen skory. Maksymalna catkowita
powierzchnia leczonych zmian (mierzona w ¢ ie powinna przekracza¢ 10 razy masy ciata

(wyrazonej w kilogramach). Dla przyktadu, calkowita powierzchnia zmian poddawanych terapii u psa

0 masie ciata 5 kg nie powinna przekracza@ e’

Nie stosowac u psow w przypadku zak %ch ran o etiologii bakteryjnej, wirusowej, grzybiczej lub
pasozytniczej oraz zmian wrzodziej

Nie stosowaé u zwierzat z zespotend Caishinga.

Nie stosowac u psow rozptodo raz u suk w okresie ciazy i laktacji.

Nie stosowac u szczeniat ponize miesiaca zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy mozna obserwiowac przekrwienie leczonej powierzchni. Zmiany skorne nalezy $cisle
kontrolowa¢ pod ka nak zakazenia. W przypadku cukrzycy, potencjalny efekt ogdlnoustrojowy
produktu moze WK a¢ na poziom glukozy we krwi.

Przedawkowa 'er. poprzez podawanie czg$ciej niz dwukrotnie w ciagu dnia lub przedluzanie

trwania terapfi zwigksza ryzyko wystapienia uogdlnionego dziatania glikokortykoidowego,
szczegolnigedy produkt stosowany jest na rozlegte zmiany.

NS

\'
7. CELOWE GATUNKI ZWIERZAT
p§
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA @

Stosowac zewngtrznie na skorg. @
Naktadaé pasek kremu o dugosci 1 cm (0,2 g) na kazde 10 cm” powierzchni zmienionej chorobc@.

9. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODAWANIA bQ

W poczatkowej fazie terapii krem nalezy naktada¢ dwa razy dziennie. Leczenie kont¥n®vaé przez 7-
14 dni. Okres terapii nie powinien przekracza¢ 14 dni. Przed rozpoczeciem leczenia y oczys$cic
powierzchnig zmian chorobowych oraz wycia¢ wlosy pokrywajace obszar zmienio
Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé rekawiczek ochronnych. Krem nalez
delikatnie. Zalecane jest odwracanie uwagi zwierzgcia przez kilka minut po nat
uniknigcia zlizywania preparatu (zlizywanie kremu nie jest szkodliwe dla psagednak usuwanie kremu
poprzez zlizywanie bezposrednio po jego natozeniu moze obnizac skutecznqé&rapii).

Pies powinien zosta¢ ponownie zbadany przez lekarza weterynarii, j eZel@my nie zostana
wyleczone w trakcie 14 dniowej kuracji. O

10. OKRES KARENCJI >

Nie dotyczy. (b
N

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DO@ZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewido@ dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej ZSOC}\(
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakov& : 8 tygodni

Q

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA (O

Po podaniu na skoérg obserwuje sig mie@@e dzialanie przeciwzapalne, ktoremu przy stosowaniu

wyzszych dawek towarzyszy s’rednio.ﬁ?silone i odwracalne dzialanie hamujace nadnercza. Po podaniu
p * . . . ,

doustnym u pso6w obserwowano st yrazone dziatanie ogolne.

Ze wzgledu na fakt, ze glikoko§osteroidy moga opodznia¢ wzrost, stosowanie u mtodych, rosnacych
zwierzat powinno by¢ éciéle)‘(? rolowane, nie nalezy prowadzi¢ leczenia rozleglych zmian.

Produkt nalezy do grup{&fxratéw sterydowych stosowanych miejscowo w dermatologii.
Stosowanie substancji z rupy w leczeniu ludzi powodowato wystepowanie miejscowych dziatan
niepozadanych, takicb_% zmnigjszenie grubosci 1 ostabienie skory, opoznienie procesOw gojenia oraz
wystgpowanie wto akazen.

Unika¢ kontakt oduktem. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac regkawiczek ochronnych.
Nalezy umy¢ PO zastosowaniu preparatu.

O

13. SZ&%GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
SLI SA WYMAGANE

korzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy
szkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI sO\'

Maslan rezokortolu jest kortykosteroidem posiadajacym duza aktywnosc¢ glikokortykoido&go
aktywno$¢ mineralokortykoidowa oraz progestagenna jest bardzo niska. Maslan rezokorto kazuje
glikokortykoidowe dziatanie lokalne i ogélne. Wyrazenie obu efektow jest zalezne od s@obu
podania i zastosowanej dawki. Q

15. INNE INFORMACJE
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