


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @

L 4
Pruban 0,1% krém pre psov
. ] y ‘4 :J
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE @

U¢inna latka:

Rezokortol butyrat 1 mg/g L \%
3. LIEKOVA FORMA @Q

Biely az krémovobiely dermalny krém.

4.  KLINICKE UDAJE 0

4.1 Cielovy druh ;\\'
Psy. @

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ovéhu

Liecba akutnej lokalizovanej vlhkej dermatitidy. NQ

43 Kontraindikscie (D

Nepouzivat’ u psov s roz§irenymi léziami. \

Nepouzivat’ u psov s 1éziami infikovanymi ba @ nym, virusovym, hubovym alebo parazitickym
povodcom alebo s vredovymi léziami.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich Cushingov ndrémom.
uzivat’ u Stenti veku i :
Nepouzivat’ u Steniat do veku 6 mesiaco

4.4 Osobitné upozornenia pre elovy druh

Kedze glukokortikosteroidy m
kontrolovat’ a vel'ké 1ézie 3 n

malit’ rast, pouZzitie u mladych rasticich zvierat sa ma dokladne
Wliecit’.

7

4.5 Osobitné bezpecno atrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné renia na pouZivanie u zvierat

Lézie sa musia doKla sledovat’ kvoli priznakom infekcie. V pripade diabetes mellitus, mézu mat’
potencialne systé ¢ ucinky vplyv na glykémiu.

Osobitné bezp tné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratim

Tento lie\%ﬁ do skupiny dermokortikoidov. Terapeutickym pouzitim tychto latok u l'udi bolo
zistené, ze $§posobuju lokdlne vedlajsSie ucinky ako stencenie pokozky, oslabenie, spomalenie
lie¢ ho procesu a druhotné infekcie. Vyhybat' sa kontaktu s lickom. Pri aplikovani lieku pouzit
jed ve¢ rukavice. Po pouziti si umyt ruky.

eziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

wimoéne bola pozorovana hyperémia liecenej oblasti.
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4.7 Poutzitie pocas archavosti, laktacie, znasky \
Nepouzivat’ u chovnych psov, ani u laktujucich alebo tarchavych suk. 4 QC)
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia \

Neaplikovat’ iné dermalne lieky subezne na tie isté 1ézie. %N

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Pocas zaciatoCnej liecby sa krém aplikuje dva krat denne. 1 cm pasik kré sa aplikuje na
plochu lézie 10 cm?. Liecba trva 7-14 dni. Doba liecby nema prekrocit’ 14 d aplikéaciou zopnut’
vlasovll pokryvku postihnutého miesta a miesto vy¢istit. Pouzit’ jednorazﬁru avice a krém jemne
aplikovat’ priamo na 1éziu. Odportca sa odvratit’ pozornost’ zvierat'a na niekolko minut po liecbe, aby
sa zabranilo olizovaniu (peroralne pohltenie krému nie je pre psa Skodlivé, ale odstranenie krému
olizovanim ihned’ po aplikécii méze znizit’ jeho t¢innost’).

Ak 1ézia nie je po 14 dnoch liecby vyliecena, pes sa musi Vyéet’t‘K arnym lekarom.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot@ﬁ potrebné

@ 10-nésobok zivej hmotnosti (v kg).
KE nesmie prekrocit’ 50 cm?.

Maximalna celkova liecena plocha (v cm?) nema pre
Napriklad celkova plocha liecCenej oblasti u psa vaziaceh®

Predavkovanie, t.j. frekvencia podania lieku viac akezdyakrat denne alebo predizenie dizky liecby
zvySuje riziko systémovych ucinkov glukokorti\(svdov, zvlast ked’ je aplikovany na roz$irené

1ézie. \

4.11 Ochranna lehota Q
Neuplatiiuje sa. 0

5. FARMAKOLOGICKE V STI
Farmakoterapeuticka skupina: % rtikosteroid ATC vet kod: QDO7AC90

Pruban obsahuje ucinnu l% ortol butyrat. Rezokortol butyrat je kortikosteroid, ktory ma
vysoko intrinzicky glukokortikoidny ucinok. Jeho mineralokortikoidny a predgestacny ucinok je
vel'mi nizky.
Rezokortol butyrat ma lekalpe a systémové glukokortikoidné ucinky. Epxresivita tohto uc¢inku zavisi
od spdsobu aplikacie @ ovanej davky. Po lokalnej aplikacii na pokozku st pozorované lokalne
protizapalové ucinky, kter¢ su sprevadzané miernou reverzibilnou supresiou nadoblicky pri vyssich
davkach. Po perbe aplikacii u psov bolo pozorovanych niekol’ko systémovych ucinkov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
1 nkonipatibility
i Ame.

6.

Nie

& as pouzitel’nosti
Wesiacov.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni tuby: 8 tyzdiiov. . @
6.3  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie C}
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. ‘w

6.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu N\

1 stlacitel'na hlinikova tuba obsahujuca 15 g krému, zapecatena hlinikovou 46 @ uzatvorena
polyetylénovym zavitovym uzaverom, balena v papierovej Skatuli,1 tuba v Skatuli.

6.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tycht

ych liekov,

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi. 0

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH .‘\O

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
5830 AA Boxmeer O
Holandsko Q

8.  CiSLO POVOLENIA NA UVEDENIE N(Uﬂ

EU/2/00/024/001 Q\

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA"ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA PLATNOSTI

POVOLENIA
10. DATUM REVIZIE TE@
O
11. ZAKAZ PREDAJA,'DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa. O

16.11.2000
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PRILOHA IIO

. VYROBCA BIOLOGICKEJ I’J(“:I@TKY(LATOK) A DRZITEL

POVOLENIA NA VYROBU ZO NY ZA UVOINENIE SARZE
. PODMIENKY POVOLENI EDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVK UZITIA

. ZAKAZ PREDAJA, DODAV /ALEBO POUZITIA

. STANOVENIE MAXI@EHO LIMITU REZIDUi (MRL)

O
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A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE .
Intervet International B.V. C}

Wim de Korverstraat 35 4

5830 AA Boxmeer

Holandsko &

Povolenie na vyrobu vydané Ministerstvom: Ministrie van Landbouw, Natuurbeheelf 1SSerij,

Holandsko pre lie¢ivé pripravky, pod ¢islom 324-BVEAK. 24 \

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBM TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis. &

N

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA @ ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZI

Neuplatiiuje sa. %

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU @1 (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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IVATELOV

CIA PRE POUZ

OBALU A PISOMNA

NACENIE

oz






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE .
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

‘
1. NAZOV LIEKU
Pruban 0,1% krém pre psov %
L \
2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY < b

Rezokortol butyrat 1 mg/g

Dermalny krém. '

Q
\\
3.  LIEKOVA FORMA
N
O

y _i

4.  VELKOST BALENIA

Tuba obsahujtca 15 g krému.

|5. CIELCOVY DRUH ,Dl S

¢

Psy. \
6. INDIKACIA (INDIKACIE) 2

Liecba akutnej lokalizovanej vlhkej d@gw.

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kutanne pouzitie. S
Aplikacia na postihnuti kozZu priamym nanesenim na 1éziu

8. OCHRANNA

Neuplatiuje sa.

9. OSOBI%POZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Tento hek i do skupiny dermokortikoidov. Terapeutickym pouzitim tychto latok u l'udi bolo
zistenél Ze spdsobuji lokalne vedlajsie ucinky ako stenCenie pokozky, oslabenie, spomalenie
liece 0 procesu a druhotné infekcie.

¢ > sa kontaktu s lieckom. Pri aplikovani lieku pouzit’ jednorazové rukavice. Po pouziti si umyt’
ru

~V

9/18



Nepouzivat’ u psov s rozsirenymi léziami. Maximalna celkova lieCena plocha (v cm?) nema prekroGi€
10-nasobok Zivej hmotnosti (v kg). Napriklad celkova plocha lieCenej oblasti u psa vaziacehg 5
nesmie prekro€it’ 50 cm?. \

Nepouzivat' u psov s léziami infikovanymi bakteridlnym, virusovym, hubovym alebo paraziti
povodcom alebo s vredovymi léziami.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich Cushingovym syndromom. \
Nepouzivat’ u psov na chov/krytie a u laktujucich alebo gravidnych suk. N
Nepouzivat’ u §teniat do veku 6 mesiacov. %

2

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 8 tyzdnov.

[10. DATUM EXSPIRACIE ( s

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. \\

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATE , V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA @QKODNENIE NEPOUZITEHO

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové n@ tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. ]

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT A ODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A PO , ak sa uplatiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarnyspredpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVA IMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti. ®\

e
| 15. NAZOV A ADR% ITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Intervet International
Wim de Korverstraat
5830 AA Boxm%
Holandsko 0

| 16. éiS%CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/:!E/024/001

[SLO VYROBNEJ SARZE

wrie {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBA

D\

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pruban 0,1% krém pre psov %
L 4

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) < D
Rezokortol butyrat 1 mg/g @

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO @VYCH JEDNOTKACH |

;O
,\'
4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Kutanne pouzitie. O

|5. CISLO SARZE l S

U
& Sarze {&islo} \

6.  DATUM EXSPIRACIE b 2

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni 8 tyzdiov.

(7. OZNACENIE ,.LEN P ERATA“

Len pre zvierata. 0
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B. PISOMNA INFORMACIA



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

r v . 4
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZIT
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODNENIE SARZE, AK N

IDENTICKI ‘
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35 \
5830 AA Boxmeer
Holandsko 7 \%

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @Q

Pruban 0,1% krém pre psov K

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKYO
Rezokortol butyrat 1 mg/g 9 O

4. INDIKACIA O
Liecba akutnej lokalizovanej vlhkej dermatitidy. Q

5. KONTRAINDIKACIE @

Nepouzivat’ u psov s rozsirenymi 1éziami. Ma a celkova liecena plocha (v cm?) nema prekrocit’
10-nasobok zivej hmotnosti (v kg). Naprikla @ ova plocha lieCenej oblasti u psa vaziaceho 5 kg
nesmie prekrocit’ 50 cm?.

Nepouzivat’ u psov s 1éziami infikovan 'chriélnym, virusovym, hubovym alebo parazitickym
povodcom alebo s vredovymi 1éziami

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich Cushi m syndromom.
Nepouzivat’ u psov na chov/krytiefa u Taktujucich alebo gravidnych stk.
Nepouzivat u Steniat do veku 6 ov.

S

6. NEZIADUCE UCI

Vynimocne bola pozorovama hyperémia lieCenej oblasti. Lézie sa musia dokladne sledovat’ kvoli
priznakom infekcie. ¥ pripade diabetes mellitus, mézu mat’ potencialne systémové ucinky vplyv na

=

glykémiu.

Predavkovanie, t.jwfrekvencia podania lieku viac ako dvakrat denne alebo predlzenie dlzky liecby
zvysuje riziko s ovych ucinkov glukokortikosteroidov, zvlast ked je aplikovany na rozsirené
1ézie.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
QO

Pre lokalnu aplikaciu na pokozku. \

Aplikovat’ 1 cm pésik krému na plochu 1ézie 10 cm?. < )
O

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas zaciatoénej liecby sa krém aplikuje dva krat denne. 1 cm péasik krému sa a a plochu

lézie 10 cm?. Liecba trva 7-14 dni. Doba liecby nemd prekroCit’ 14 dni. Pred a¢iou zopnut

vlasovi pokryvku postihnutého miesta a miesto vy¢istit. Pouzit’ jednorazové rukaviee, a krém jemne
aplikovat’ priamo na 1éziu. Odporaca sa odvratit’ pozornost’ zvierata na niekol’k po liecbe, aby
sa zabranilo olizovaniu (peroralne pohltenie krému nie je pre psa skodlivé anenie krému
olizovanim ihned’ po aplikacii méze znizit’ jeho ucinnost).

Ak lézia nie je po 14 dnoch lieCby vyliecena, pes sa musi vysetrit’ veterinarnynlekarom.

@0
9D

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA N@HOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. \Q

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni tuby: 8 tyzdii

12. OSOBITNE UPOZORNENIA Q

Po lokalnej aplikacii na pokozku st pozoréyané lokalne protizapalové ucinky, ktoré su sprevadzané
miernou reverzibilnou supresiou nadob ri vysSich davkach. Po peroralnej aplikacii u psov bolo
pozorovanych niekol’ko systémovych ov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

Kedze glukokortikosteroidy mézulispomalit’ rast, pouzitie u mladych rasticich zvierat sa ma dokladne

kontrolovat’ a vel'ké 1ézie sa nemaju Yiecit'.
Tento liek patri do skuﬂé@okortikoidov. Terapeutickym pouzitim tychto latok u ludi bolo
's

zistené, Ze sposobuju lo vedlajsie ucCinky ako stencenie pokozky, oslabenie, spomalenie

liecebného procesu a dr@infekcie.

Vyhybat sa kontaktu@iom. Pri aplikovani lieku pouzit’ jednorazové rukavice. Po pouziti si umyt’

ruky. R !

13. OSOBI&EZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIE%ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlit@ v sulade s platnymi predpismi.
L 4 \Q )

14/18



14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE @

POUZIVATELOV \
45}
15. DALSIE INFORMACIE &

Rezokortol butyrat je kortikosteroid, ktory ma vysoko intrinzicky glukokortikoidny ﬁv'xho
mineralokortikoidny a predgestacny ucinok je vel'mi nizky. 24

Rezokortol butyrat ma lokalne a systémové ucinky. Epxresivita tohto G¢inku zavisi Nf) bu
aplikacie a aplikovanej davky.
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