


1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pruban 0,1 % creme para caes

Substancia(s) activa(s):

L 4
Butirato deresocortol 1 mg/g

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA ®:

3. FORMA FARMACEUTICA

4.  INFORMACOESCLINICAS

Creme branco a esbranquicado 0&

4.1 Espécig(s)-alvo

O

4.2 Indicacbes de utilizacéo, especificando as esp i%

Tratamento de dermatite himida aguda, localizada. Q

4.3 Contra-indicactes ‘

Néo utilizar em caes com lesdes extensas. 5, @

N&o utilizar em lesBes infectadas de origem 3, viral, fingica ou parasitaria
o

ou com lesdes ul ceradas.

N&o utilizar em animais que sofrem do Sifdroma de “ Cushing"
N&o utilizar em cachorros com idade i @ A 6 meses de idade.

4.4  Adverténciasespeciais < espécie-alvo
Umavez que os glucocorticoi ﬁ causar atraso no crescimento, a utilizagdo

em animais jovens, em cr te, deve ser bem controlada ndo devendo ser tratadas
|esBes extensas.

is de utilizacdo
utilizacéo em animais

As lesbes dev nitorizadas com rigor para os sinais de infecgéo.
Em casosgle etes mellitus, os potenciais efeitos sistémicos do medicamento podem influenciar a

glicémi \
%,

2/17



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aosO
animais

Este medicamento pertence a classe dos corticosterdides de aplicacéo tépica. O uso terapéutica
substéncias em humanos foi reconhecido por induzir efeitos secundarios locaistais como
adelgacamento e fragilidade da pele, atraso no processo de cicatrizagdo de feridas e infec

Lavar as maos apoés a utilizaco.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade) O
Em casos raros foi observada hiperémia da &rea tratada. \
4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo 0

N&o utilizar em caes reprodutores nem em cadelas em gestacéo e Ia@

4.8 Interaccles medicamentosas e outras formas de int

N&o aplicar outras preparacdes de uso topico, concomi nas mesmas | esoes.

secundérias. w
Evitar o contacto com o medicamento. Colocar luvas descartéveis quando aplicar @ ento.

4.9 Posologia evia de administragéo

Durante o tratamento inicial aplicar o creme duas vezes por dia.

Aplicar umatirade 1 cm (0,2 g) de creme por 20 de 10 cm2 de lesdo. Tratar durante 7 a 14 dias.
O periodo de tratamento ndo devera exceder 1 impar a area afectada e tirar os pelos que
cobrem as lesBes antes da aplicacdo. Colocar escartéveis e espalhar cuidadosamente o creme
sobre alesdo. Recomenda-se distrair 0 cdo duranteérios minutos apds o tratamento a fim de evitar
gue lamba o creme (a absorcéo oral do % ndo € perigosa para o cdo mas a remogdo do creme

lambendo-o directamente apds o tr, ode diminuir a eficacia).
O céo devera ser examinado nov
tratamento.

4.10 Sobredosagem (s ntc@ ocedimentos de emer géncia, antidotos), (se necessario)

0 veterinario se alesdo ndo se curar apds 14 dias de

es (tratada em cm2) ndo devera exceder 10 vezes o peso do corpo
da superficie tratada de um c&o que pesa 5 kg ndo devera exceder 50

cm2).

A utilizacdo de so s isto é, umataxa de aplicacdo superior a duas vezes por dia ou extensdo
daduracdo do tr , aumenta o risco dos efeitos sistémicos dos glucocorticdides, particularmente
gquando adminj lesbes extensas.

411 |

N&o apli

QPRI EDADESFARMACOLOGICAS

farmacoterapéutico: Glucocorticoides, Codigo ATCvet: QDO7AC90
uban contém como principio activo, o butirato de resocortol.
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O Butirato de resocortol € um corticosteroide que possui uma el evada actividade glucocorticoide
intrinseca. As suas actividades mineral ocorticoide e progestacional sdo muito baixas.

O Butirato de resocortol tem efeitos glucocorticoides sistémicos e locais. A expressao destes
depende do modo de aplicacdo e da dose administrada. Apés aplicacéo tépica na pele, observ
efeito antiinflamatério local, que é acompanhado de uma supressao adrenal moderada e rever
doses elevadas. Ap6s administragdo oral em caes foram observados poucos efeitos sistémi %

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS I N
6.1 Incompatibilidades &\
Desconhecidas O

6.2 Prazodevalidade
24 meses 0

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do tubo: 8 semanas (D

6.3 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acimade 25°C. ( O

6.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento

Bisnagas em aluminio colapsavel contendo 15 gramas de e, seladas com aluminio e fechadas com

uma tampa de polietileno com rosca, embal adas em de cartdo, uma bisnaga por caixa.
6.5 Precaucles especiais para a eliminag icamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo camentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais. O
7. TITULAR DA AUTORI &E INTRODU(;AO NO MERCADO
Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda $
8. NUMERO GISTO DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

EU/2/00/024/ (b%

v
9. D PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16.1
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ANEXO I @

TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSA¥EW

LIBERTACAO DO LOTE \
CONDICOESOU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE DUQAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO @ TILIZACAO

CONDICOESOU RESTRICOES DA AUTORlZA(@NTRODUQAO NO
SE

MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAQ A EEFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICAGCAO DOSLIMITESMAXIMOS DE R@OS
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DO LOTE

Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

Para os medicamentos veterinarios, o Ministerie Landbouw, Natuurbeheer en V@Wmou que
o local de fabrico estava autorizado com o nimero 324-BVEAK. \

S

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE ODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A% Ao

A. TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTA(;f~

Medicamento veterindrio sujeito areceita médico veterinaria

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO /DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO GURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

NZo aplicével. /(DO

D. INDICACAO DOSLIMITESMAXIMOS BE RESIDUOS

NZo aplicével. ) ‘(D
9

&

S

O

<

%
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pruban 0,1 % creme para caes N
L 4 \

2. DESCRICAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRASSUBSTA S

Butirato deresocortol 1 mg/g

Creme

3. FORMA FARMACEUTICA 0

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM e @

Bisnaga com 15 g de creme.

5. ESPECIESALVO Q

@
L 4

6. INDICACAO (INDICACOES) \

Tratamento de dermatite himida a&@zada

7. MODO E VIA(S) DE A@TRACAO

Uso cutaneo.
Utilizar na érea afectada “espal hando cuidadosamente o creme sobre alesdo.
8. INTERVA% GURANCA
N&o aplicavel
O

NCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

to pertence a classe dos corticosterdides de aplicacdo topica. O uso terapéutico destas
sub em humanos foi reconhecido por induzir efeitos secundérios locais tais como
ento e fragilidade da pele, atraso no processo de cicatrizacdo de feridas e infeccbes
arias.
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Evitar o contacto com o medicamento. Colocar luvas descartéveis quando aplicar o medicamento.

Lavar as m&os apos a utilizagzo. O

N&o utilizar em caes com lesbes extensas. A superficie total maxima das lesdes (tratada em c
devera exceder 10 vezes o peso do corpo (em kg). Por exemplo, o total da superficie tratada d
que pesa 5 kg ndo devera exceder 50 cm2).

N&o utilizar em lesdes infectadas de origem bacteriana, viral, fingica ou parasitaria

ou com lesBes ulceradas. @
N&o utilizar em animais que sofrem do Sindroma de “ Cushing" S \

N&o utilizar em cées reprodutores e em cadelas em gestacdo e lactacéo
N&o utilizar em cachorros com idade inferior a 6 meses de idade. &

10. PRAZO DE VALIDADE @
més/ano 0
Depois da primeira abertura da embal agem, utilizar dentro de 8 sem%

11. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C. e

12. PRECAUCOESESPECIAISDE ELIMINA MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE,FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou & esiduos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. S

h)so VETERINARIO” E CONDICOESOU

13. MENCAO “EXCLUSIVAME P
RESTRICOESRELATIVAS @\ RNECIMENTO E A UTILIZACAO, sefor caso

disso \‘

Exclusivamente para uso veterinario - icamento veterinario sujeito areceita médico veterinaria.

14. MENCAO “MAN A DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS’

Manter fora do alcance’e ista das criangas.

15. NOMEE I@EQO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
O
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO M ERCALG

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote nimero
. \N
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INDICAGOESMINIMASA INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pruban 0,1 % creme para caes N
& \

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA
Butirato de resocortol 1 mg/g

$

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOQ

v

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO @

Uso cuténeo. m

5. NUMERO DO LOTE Q

Lote nUmero ‘
L 4

| 6. PRAZO DE VALIDADE \

Depois da primeira abertura daem , utilizar dentro de 8 semanas.

7. MENCAO “EXCLU %TE PARA USO VETERINARIO”
Exclusivamente para uso, 10.

&

N
&
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FOLHETO INFORMATIVO

1 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO% O

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAV
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV @
Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer e

Holanda &\

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO O

Pruban 0,1 % creme para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) Eom SUBSTANCIA(S)

4, INDICACAO (INDICACOES) 3 O
Tratamento de dermatite himida aguda, localizada. @

.Q

Butirato de resocortol: | mg/g

5. CONTRA-INDICACOES 4
N&o utilizar em cées com |esdes extensas. A e total méxima das |esdes (tratada em cm2) ndo
devera exceder 10 vezes o peso do corpo ( -Por exemplo, o total da superficie tratada de um cdo

gue pesa 5 kg ndo devera exceder 50 cm2).

N&o utilizar em lesdes infectadas de ori acteriana, viral, fungica ou parasitéria
ou com lesdes ulceradas. Q

N&o utilizar em animais que sofr omade “Cushing"

N&o utilizar em caes reprodutor elas em gestacdo e lactagéo

N&o utilizar em cachorros com idade infierior a 6 meses de idade.

e

6. REACCOESADV

hiperémia da area tratada.
itorizadas com rigor para os sinais de infeccao.
Em casos de diab us, 0s potenciais efeitos sistémicos do medicamento podem influenciar a

glicémia.

A utilizacéo d ens isto é, umataxa de aplicacdo superior a duas vezes por dia ou extensdo
daduracég do to, aumenta o risco dos efeitos sistémicos dos glucocorticoides, particularmente
quando 0S em lesdes extensas.

1. IESALVO

15/17



8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO O

Para administracao tépica na pele.

Aplicar umatirade 1 cm (0,2 g) de creme por lesdo de 10 cm2.

9. INSTRUGCOESCOM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA (b
L 4

Durante o tratamento inicial aplicar o creme duas vezes por dia.

Tratar durante 7 a 14 dias. O periodo de tratamento ndo devera exceder 14 dias. L@rea afectada

etirar os pelos que cobrem as lesdes antes da aplicacdo. Colocar luvas descartave al har
cuidadosamente o creme sobre a lesdn. Recomenda-se distrair o cdo durante v
s, t D

s

inutos apds o
tratamento a fim de evitar que lamba o creme (a absorgéo oral do creme sa para o cdo mas
aremocdo do creme lambendo-o directamente ap6s o tratamento pode dimgLn icacia).

O céo devera ser examinado novamente pelo veterinario se alesdo

ndo
tratamento. m

10. INTERVALO DE SEGURANCA O
No aplicavel 3

11. PRECAUGOESESPECIAISDE CONSER@

Manter fora do alcance e da vista das crian
N&o conservar acimade 25°C
Prazo de validade apds a primeira aberturado te : 8 semanas

apos 14 dias de

12. ADVERTENCI A(S) ESPECI Ag)

ApOs aplicacdo topicanapele, Ob%ﬂ efeito antiinflamatério local, que é acompanhado de uma
supressao adrenal moderada e reversiv doses elevadas. Apbs administragdo oral em cdes foram
observados poucos efeitos si sté@

Umavez que os glucocorticd @P § dodem causar atraso no crescimento, a utilizacéo
em animais jovens, em cr entd, deve ser bem controlada ndo devendo ser tratadas
|esBes extensas.

Este medicamento p
substanciasem h
adelgacamento e f

e a classe dos corticosterdides de aplicagao topica. O uso terapéutico destas
reconhecido por induzir efeitos secundérios locais tais como
de da pele, atraso no processo de cicatrizacdo de feridas e infeccfes

a

secundarias.

4
Evitar n m o medicamento. Colocar luvas descartaveis quando aplicar o0 medicamento.
Lavar s a utilizacdo.

%
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13. PRECAUGOESESPECIAISDE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordob

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO N@

L 4
15. OUTRASINFORMACOES &
O Butirato de resocortol € um corticosteroide que possui uma el evada activgi ocorticoide
intrinseca. As suas actividades mineral ocorticoide e progestacional séo |%38S.

O Butirato de resocortol tem efeitos glucocorticoides sistémicos e locais. A"8xpressdo destes efeitos
depende do modo de aplicacdo e da dose administrada.
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