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Stihrn spravy EPAR pre verejnost’ ¢

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonane studie, al&
ako pouzivat liek.

Tento dokument nemoéze nahradit' osobny rozhovor s veterindrom.
vasho zvierata alebo o jeho lieche vam poskytne veterinar.
s odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si o
EPAR). »

asobom Vybor
| k odporucaniam,

Sie informdcie o ochoreni
otrebujete v suvislosti
rozpravu (sucast spravy

Co je liek Pruban?

Pruban je biely az krémovobiely krém obsahujuci @tku rezokortol butyrat. Rezokortol

butyrat je kortikosteroid. N

Na ¢o sa liek Pruban pouziva? \(D

Liek Pruban sa aplikuje na kozu na lieCbu g @ ploch nahle vzniknutej vlhkej podrazdenej koze
(akitna vlhka dermatitida u psov). Krém by sa'fal aplikovat’ na plochu dvakrat denne po dobu 7 az
14 dni. Viac informécii o davkovani sa r%ﬁza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Akym sposobom liek Pruban ﬁéink@

dermatitidy dochadza v dosledku komplikacii sposobenych
ou, aj ked mdézu byt tiez spdsobené inymi ektoparazitmi,
# problémami s analnymi vakmi alebo cudzimi organizmami (napr.
travové osiny). Po podrazdeni koZze sa za¢ne cyklus svrbenia a otierania, ¢o moze viest’ k vzniku 1€zii,
ktor¢ sa do niekol odin vazne zhorSia. Rezokortol butyrat patri do skupiny
glukokortikosteroidov s izapalovymi G¢inkami. Liek Pruban lokalne obmedzuje zapal koze.

Ako bol liek Prh*mimany'?

Niekol’ko stu avykonalo na potkanoch, kralikoch a psoch s cielom preskimat’ bezpecnost’ lieku
Pruban. Taktiez sa uskuto¢nila skuska na I'ud’och. Tato skuska ukazala mierne podrazdenie, avSak
ziadnu to@V}'/sledky tychto §tadii sa odzrkadlili v kontraindikaciach.
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K védc¢sine pripadov akutnej v
precitlivenostou na ustipnuti
alergickymi koznymi oc i
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XY,
AKky prinos preukazal liek Pruban v tychto §tadiach? \

V ramci Stadii vykonanych na psoch trpiacich aktitnou vlhkou dermatitidou doslo k vylie§eai 0
k zlepSeniu stavu po liecbe trvajicej 7 az 14 dni v takmer 80 % pripadov.

AKké rizika sa spajaju s pouZivanim lieku Pruban? Q\
.

Liek Pruban by sa nemal pouZivat’ v pripade psov s rozsirenymi, infikovanymi aleb vymi koznymi
1éziami alebo v pripade zvierat trpiacich Cushingovym syndrémom (hyperadrenok us).

rast, pouzitie lieku u mladych rastucich zvierat sa ma dokladne kontrolo el’ke lézie sa nemaju

Liek Pruban by sa nemal pouzivat’ u $teniat do 6 mesiacov. Ked’ze glukokor@idy moézu spomalit’
> a
liecit’.

Lézie sa maju dokladne sledovat’ kvoli priznakom infekcie. V prip betes mellitus moézu mat’
potencialne systémové ucinky lieku vplyv na koncentracie glukézy@.

Vynimocne bola pozorovana hyperémia lieCenej oblasti. Nepouzivagu,chovnych psov ani u laktujucich

alebo tarchavych suk. @

Aké preventivne opatrenia sa vzahuju na osoby p e liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?

o

Terapeutickym pouzitim tychto latok u 'udi bolo £i , 7e sposobuju lokalne vedlajsie G¢inky ako
sten¢ovanie pokozky, oslabenie, spomalenie li procesu a druhotné infekcie.

Preco bol liek Pruban schvaleny? 2

Vybor pre lieky na veterinadrne pouzitie P) rozhodol, Ze prinos licku Pruban je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim pri lie¢ 1tnej lokalizovanej vlhkej dermatitidy u psov a odporucil
udelit’ povolenie na uvedenie lieku na trh.

DalSie informacie o liekujru@

Europska komisia 16. nove 2000 vydala spolocnosti Intervet International B.V. povolenie na
uvedenie lieku Pruban nd triigglatné v celej Eurdpskej tinii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
nasledne predlZena. I acie o predpisovani tohto lieku sa nachddzaju na oznaceni Skatule alebo

vonkajSom obale.

Posledna akt@g tohto suhrnu: august 2008
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