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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public_de evaluare. Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuatd d@e Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documerm rnizate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veétérigar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare cu privire la starea de sandtate sau trata@ animalului dumneavoastrd,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplim e pe baza recomandarilor
CVMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de aseme’txdin EPAR).
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Ce este Pruban?
Pruban este o crema de culoare alba pana la alburie, care ine substanta activa butirat de rezocortol.
Butiratul de rezocortol este un corticosteroid. 0

Pentru ce se utilizeaza Pruban? Q

Pruban se aplicd pe piele pentru tratarea SI@ lor mici de piele cu iritatii aparute brusc, insotite de

umezeala pielii (dermatitd umeda acuta 1 i). Crema trebuie aplicatd pe suprafata respectiva de
doua ori pe zi, timp de 7-14 zile. Pentru& rivind dozajul, a se consulta prospectul.
. \

Cum actioneaza Pruban? < ’

Majoritatea cazurilor de der \umedﬁ acutd se datoreazd complicatiilor hipersensibilitatii la
piscaturile de purice, desi pot zate i de alfi ectoparaziti, afectiuni alergice cutanate, probleme
legate de sacul anal sau c@ straine (cum ar fi perii plantelor ierboase). Din momentul in care
pielea se iritd, incepe ungei ¢ mancarime si scarpinare, care poate duce la leziuni care, in citeva
ore, au un aspect destulsde grav. Butiratul de rezocortol apartine grupei glucocorticosteroizilor care au
efect antiinflamator. anreduce inflamatia locala a pielii.

Cum a fost stu@tuban?

Au fost efecl@nai multe studii pe sobolani, iepuri si cdini pentru a se analiza siguranta Pruban. A
fost efectuat$iun studiu pe subiecti umani. Studiul a indicat niveluri scazute de iritatie, dar fard urme
de toxfeita zultatele acestor studii sunt reflectate in contraindicatii.
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Ce beneficii a prezentat Pruban in timpul studiilor? \

In studiile pe céinii care prezentau dermatitd umeda acuta, aproximativ 80% din cazuri s-au e
sau s-au ameliorat in urma tratamentului de 7-14 zile.

79 \
Care sunt riscurile asociate cu Pruban? \O

Pruban nu trebuie administrat cdinilor cu leziuni cutanate intinse, infectate sau ulceroa u animalelor
care sufera de sindromul Cushing (hiperadrenocorticism).

Pruban nu trebuie utilizat la puii de cdine cu varsta sub 6 luni. Dat fiind ca gluc@eorticosteroizii pot
incetini cresterea, utilizarea produsului la animalele tinere, aflate in cr e, trebuie sd fie bine
controlata si nu trebuie tratate leziuni mari cu acest medicament.

Leziunile trebuie monitorizate indeaproape pentru a se depista aparitigsemnelor de infectie. In cazul
diabetului zaharat, posibilele efecte sistemice ale produsului pot ave entd asupra concentratiilor
de glucoza din sange.
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In cazuri rare, s-a observat o hiperemie a zonei tratate. A nu se utlwa cainii pentru reproducere sau la
catelele gestante sau care aldpteaza.

Care sunt misurile de precautie pentru persoana care administreaza medicamentul sau intra in
contact cu animalul?

S-a dovedit cd utilizarea terapeutica a acestor subst@ om induce efecte secundare locale, cum ar fi
subtierea pielii, sldbirea pielii, intarzierea Vindec®pari§ia infectiilor secundare.

De ce a fost aprobat Pruban? (?
e

Comitetul pentru produse medicamen uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile
Pruban sunt mai mari decat riscuril& entru tratarea locala a dermatitei umede acute la céini si a
recomandat eliberarea autorizatiei de"inffaducere pe piatd pentru Pruban.
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Alte informatii despre Prubb
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Prezentul rezu@ﬁost actualizat ultima data in august 2008.

Intervet International B.V o autorizatie de introducere pe piata pentru
eritoriul Uniunii Europene, la 16 noiembrie 2000. Autorizatia a fost
iile privind eliberarea pe baza de retetd a acestui produs pot fi gasite pe
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