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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatorio Publico Europeu de Avali @seu objectivo é
explicar 0 modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para erindrio (CVMP),
com base na documentacao fornecida, conduziu as recomendagdes sob dicOes de utilizac&o
do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se nec informagdo adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu i0. Se quiser obter mais
informacdo sobre os fundamentos das recomendacbes do CV a a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).
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O que éo Pruban? ?ﬂ:
O Pruban € um creme esbranquicado contendo o buiti resocortol como substéncia ctiva. O

butirato de resocortol € um corticosteréide.

‘

Para que € utilizado o Pruban?

L 4
O Pruban é aplicado na pele para o trat de pequenas superficies himidas da pele que
desenvolvem irritacdo subita (dermatite himida“aguda nos cdes). O creme deverd ser aplicado na
superficie a tratar duas vezes ao dia, e um periodo de 7 a 14 dias. Para conselhos sobre a

dosagem, ver o Folheto InformativK
Como funciona o Pruban? Q

A maioria dos casos de da@humi da aguda € provocada por complicagdes relacionadas com a
hipersensibilidade a motdi e pulgas, embora possa ser igualmente causada por outros
ectoparasitas, doencas a da pele, problemas dos sacos anais ou outros “corpos’ estranhos (por
exemplo de origem v . Quando a pele esta irritada, inicia-se um ciclo de comichado-cocar que
podera provocar 0 imento de lesbes de aspecto grave em apenas algumas horas. O butirato de
resocortol preten 0 de glucocorticosteréides com efeito anti-inflamatério. O Pruban reduz a

inflamac&o dapelmwte.

o Pruban?

Foram r @ 0s vérios estudos em ratos, coelhos e cées para examinar a seguranga do Pruban. Foi
om ado um estudo em seres humanos que revelou um baixo nivel de irritacdo embora
xicidade. Os resultados destes estudos reflectem-se nas contra-indicagoes.
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Qual o beneficio demonstrado pelo Pruban durante os estudos?

Nos estudos realizados em cédes com dermatite himida aguda, quase 80% dos casos foram cuta
registaram uma melhoria na sequéncia de um tratamento de 7 a 14 dias. @

Qual éorisco associado ao Pruban? .

O Pruban ndo deve ser utilizado em caes com lesbes extensas, infectadas e ul & pele ou em
animais que sofrem do sindromade “ Cushing” (hiperadrenocorticismo).

O Pruban ndo deve ser utilizado em cachorros com menos de 6 m @Uma vez que 0s
glucocorticosteréides podem retardar 0 crescimento, a utilizacdo dest icamento nos animais
jovens e em crescimento deve ser bem monitorizado, pelo que as | extensas ndo devem ser
tratadas.

As lesbes devem ser monitorizadas com rigor para os sinais i d0. Em casos de diabetes
mellitus, os potenciais efeitos sistémicos do medicamento pod luenciar a concentragdo de

glucose no sangue.
Em casos raros foi observada hiperémia da area trataj? N@ar em caes reprodutores nem em
cadelas em gestagéo e lactac&o.

Quais as precaucgdes a tomar pela pessoa que a@a 0 medicamento ou entra em contacto
com o animal?

)
Verificou-se gque o uso terapéutico destas sub humanos induz efeitos secundérios locais tais
como adelgagcamento e fragilidade da pel%, r processo de cicatrizagdo de feridas e infecgbes
secundérias. \

Por quefoi aprovado o Pruban?xo

O Comité dos Medicamentos p eterindrio (CVMP) concluiu gue os beneficios do Pruban séo
superiores aos Seus riscos no tr ento da dermatite himida aguda | ocalizada em cées e recomendou
r

aconcessdo de uma autoriz oducdo no mercado para 0 medicamento.

uban
0, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet International B.V. uma
no Mercado, vélida em toda a Unido Europeia, para o medicamento
Pruban. A Autori ntrodugdo no Mercado foi posteriormente renovada. A informacéo sobre a
classificagdo do ento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embal agem
exterior.
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Este r@ctualizado pela dltima vez em Agosto de 2008.

Outrasinformagoes
Em 16 de Novembroide
Autorizacdo de Intro
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