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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V YETERINARSKI MEDICINI \

Pruban 0,1 %, krema za pse @

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @

Zdravilna(e) u¢inkovina(e) @
Resokortol butirat 1 mg/g Q

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Bela do skoraj bela krema N

4. KLINICNI PODATKI ¢

4.1 Ciljna Zivalska vrsta Q\

4.2 Indikacije za uporabo O
Zdravljenje akutnega, lokaliziranega vlaznega dermatitlﬁ

4.3 Kontraindikacije O

Ne uporabite pri psih z obseznimi poskodbami
Ne uporabite pri psih z okuzbami poskodb bakte
ali razjedami.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo Cushin
Ne uporabite pri mladi¢ih, mlajSih od

ega, virusnega, gliviénega ali parazitskega izvora,

4.4 Posebna opozorila za vsamno Zivalsko vrsto

Ker lahko glukokortikosteroidi ypocasnijo rast, moramo njihovo uporabo pri mladih zivalih, ki Se
rastejo, skrbno nadzorovati, in i smemo uporabljati za zdravljenje velikih poskodb.

4.5 Posebni previdnos krepi
24

Posebni previdnostni N za uporabo pri Zivalih

Poskodbe je treba skrbne, opazovati, da bi odkrili znake okuzbe. Pri zivalih z diabetesom mellitusom
lahko morebitni sistemski ucinki zdravila vplivajo na glikemijo.

Posebni pm\ ni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Zdravilo skupino dermokortikoidov. Pri terapevtski uporabi teh snovi pri ljudeh so ugotovili, da
imajo 1 e nezelene ucinke, kot so na primer tanj$anje koze, ohlapnost koze, upoc¢asnjeno celjenje

e stiku z izdelkom. Ko izdelek nanasate, nosite rokavice za enkratno uporabo. Po uporabi
oke.
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\'
4.6 Nezeleni ucinki (pogostnost in resnost) @
Redko so na zdravljenem predelu zapazili hiperemijo. @

4.7 Uporaba v obdobju brejosti in laktacije O

Ne uporabite pri vzrejnih psih in pri psicah v obdobju laktacije ali brejosti. &

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij Q

Na poskodbe socasno ne nanasajte drugih pripravkov za lokalno uporabo. @

4.9 Odmerjanje in na¢in uporabe

Na zacetku zdravljenja nana$ajte kremo dvakrat na dan. Uporabite 1 cr%e (0,2 g) za 10 cm?
veliko povrsino. Zdravite 7 do 14 dni. Zdravljenje ne sme trajati dlj& kot ni. Pred uporabo
prizadete predele ocistite in postrizite dlako. Nadenite si rokavice No uporabo in kremo nezno
nanesite na prizadeto mesto. Zival je nekaj minut po nanasanju pr@i zamotiti, da se ne lize
(peroralna absorpcija kreme psu ne skoduje, vendar pa se zma efla uc¢inkovitost, ¢e jo odstrani
takoj po nanasanju).

Psa mora veterinar ponovno pregledati, ¢e se poSkodba pb\xdravlj enja ne zaceli.
4.10 Preveliko odmerjanje :

Najvecja skupna povrsina zdravljenih poskodb (V e sme biti vecja kot 10-kratna telesna masa (v
kg). Na primer: skupna zdravljena povrsina prlb hta 5 kg, ne sme prekoraciti 50 cm®).

Preveliko odmerjanje, t.j. pogostejSa uporaba ko krat na dan ali podaljSanje zdravljenja, poveca
nevarnost glukokortikoidnih sistemskih II v, zlasti kadar zdravilo uporabljamo na vecjem
prizadetem predelu.

4.11 Karenca
Navedba ni smiselna. :

5.  FARMAKOLOSK

Farmakoterapevtska skupia: glukokortikosteroid, oznaka ATCvet: QD07AC90.

Pruban vsebuje zdrayilno%acinkovino resokortol butirat. Resokortol butirat je kortikosteroid z visoko
intrinzi¢no glukokortik®idno aktivnostjo. Njegov mineralokortikoidni in progestacijski u€inek je zelo

Sibak.
Resokortol ti\@ lokalne in sistemske glukokortikoidne uc¢inke. Izrazitost teh ucinkov je odvisna
od nacina dajafya i velikosti odmerka. Po nanaSanju na kozo ima lokalni protivnetni ucinek, ki ga pri

uporabi vedii erkov spremlja zmerna in reverzibilna supresija nadledvicne Zleze. Po peroralnem
dajanju s sih zasledili malo sistemskih ucinkov.

&ACEVTSKEI PODATKI
bGlavne inkompatibilnosti

znane.
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\
6.2 Rok uporabnosti @
24 mesecev @

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 8 tednov O

6.3 Posebna navodila za shranjevanje K

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C. Q

6.4 Vrsta in vsebina vsebnika

1 zloZljiva aluminijasta tuba s 15 g kreme, zatesnjena z aluminijasto zaporKWprta z navojno zaporko
iz polietilena; zloZenke z eno tubo.

6.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljene$ wﬂa ali odpadnih snovi, ki

nastanejo iz teh zdravil
Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz @1, je treba odstraniti v skladu z

nacionalnimi zahtevami. 2 g

7. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJ S@ROMET 7. ZDRAVILOM

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer to

Nizozemska

/

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) OMET

EU/2/00/024/001 : @

9. DATUM PRIDOBITVm)ALJ SANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

16.11.2000
L 4

10. DATUM REY, BESEDILA

11. PREPOV@RODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Navedba nf\&)a.

J
S
S
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L 4

S
9
DODATEKO

IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) Z@LAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN
ZA SPROSTITEYV SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA Z@V‘ET 7. ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPO

PREPOVED PRODAJ@RBE IN/ALI UPORABE

NAVEDBA NAJVI'@OVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV
ZDRAVILA (MRL)
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A. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA \

SPROSTITEYV SERIJE @
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska O
The Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij je potrdilo, da je kraj izdelave itan pod

Stevilko 324-BVEAK za farmacevtske izdelke.

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER O E GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

L 4

Izdaja zdravila za uporabo v veterinarski medicini je le na receptm

C. PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Navedba ni smiselna. @

L 4
D. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOL@STANKOV ZDRAVILA (MRL)

Navedba ni smiselna.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pruban 0,1 %, krema za pse

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI %

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

4
Krema

Resokortol butirat, 1 mg/g N@

4. VELIKOST PAKIRANJA S

Tuba s 15 g kreme O

5.  CILJNA ZIVALSKA VRSTA _—

V3
6. INDIKACIJE

Zdravljenje akutnega, lokaliziranega V@a dermatitisa.

7. NACIN UPORABE IN DAJANJA

(o

Dajanje na kozo in kozne tv
NezZno nanesite na prizadegipredel koze.
L 4

8. KARENCA ‘ ?
Navedba ni smib

4

9.  POS (A) OPOZORIL(0)A, CE JE/SO POTREBNO(A)

Zdravi i v skupino dermokortikoidov. Pri terapevtski uporabi teh snovi pri ljudeh so ugotovili, da
imaj e nezelene ucinke, kot so na primer tanjSanje koze, ohlapnost koZe, upocasnjeno celjenje
i %arne okuzbe.

imse
Ihte se stiku z izdelkom. Ko izdelek nanasSate, nosite rokavice za enkratno uporabo. Po uporabi
i umijte roke.
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Ne uporabljajte pri psih z obseznimi poskodbami. Najvecja skupna povrSina zdravljenih poskodb (\\
cm®) ne sme biti ve&ja kot 10-kratna telesna masa (v kg). Na primer: skupna zdravljena povrsina pri
psu, ki tehta 5 kg, ne sme prekoraciti 50 cm®). @

Ne uporabite pri psih z okuzbami poskodb, bakterijskega, virusnega, glivicnega ali parazitsk
izvora, ali razjedami.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo Cushingov sindrom. O
Ne uporabite pri psih, ki so namenjeni vzreji, in pri dojecih ali brejih psicah. K

Ne uporabite pri mladi¢ih, mlaj$ih od 6 mesecev.

¢

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA @
Mesec/leto
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 8 tednih.

L 4

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE N b
Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C. E

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRAWJE NEPORABLJENEGA
J

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OB@A

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki n jo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z

nacionalnimi zahtevami. O
Q

13. BESEDILO "SAMO ZA ZIVALI" T
UPORARBE, &e je smiselno y/

GOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

¢

Samo za zivali. Uporablja se le na osn inarskega recepta..

14. BESEDILO “ZDRAVILO%ANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ” ‘

Zdravilo shranjujte nedoseglj i\@kom.

15. IME IN NASLO\@VIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘
v

Intervet International BB®
Wim de Korverstraa
5831 AN Boxmeer

Nizozemska O
o\

4

16. ST XA(E) V REGISTRU ZDRAVIL SKUPNOSTI |

ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVE ZDRAVILA |
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| PODATKI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pruban 0,1 %, krema za pse

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

Resokortol butirat, 1 mg/g

O
§

O

V i

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVI&

ODMERKOV

15¢ ¢ (b

4. NACIN(I) UPORABE ZDRAVILA Q

_Z,
Dajanje na kozo in kozne tvorbe. \\

| 5. STEVILKA SERUJE

‘ 6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABN

Mesec/leto
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 8 ted{

7.  BESEDILO ""SAMO ZA ZI&@

Samo za zivali
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NAVODILO ZA UPORABO \
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER @
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROIZVODNJO ZDRAVILA, ODGOVORNEG
SPROSTITEV SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

O
. S
S Q
%

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V YETERINARSKI MEDICINI

Pruban 0,1 %, krema za pse N

3. NAVEDBA UCINKOVINE ¢

Resokortol butirat: 1 mg/g Q\

4.  INDIKACIJA \\
Zdravljenje akutnega, lokaliziranega vlaznega dermatitiio

5. KONTRAINDIKACIJE

&ja skupna povrsina zdravljenih pogkodb (v cm?)
a primer: skupna zdravljena povrsina pri psu, ki

Ne uporabite pri psih z obseznimi poSkodbami. @
ne sme biti vecja kot 10-kratna telesna masa (v kg~
tehta 5 kg, ne sme prekoragiti 50 cm?). /

Ne uporabite pri psih z okuzbami posk @terij skega, virusnega, glivicnega ali parazitskega
izvora, ali razjedami.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo Cushingov sindrom.

Ne uporabite pri psih, ki so namenjeni vZzreji, in pri dojecih ali brejih psicah.

Ne uporabite pri mladic¢ih, mlaﬁ 6 mesecev.

6. NEZELENI UCI
L 4
Redko so na zdravlje & elu zapazili hiperemijo. Poskodbe je treba skrbno opazovati, da bi

odkrili znake okuzbelPr1 Zivalih s sladkorno boleznijo (diabetes mellitus) lahko morebitni sistemski
ucinki zdravila vplivajotma glikemijo.

nevarnost gl tkoidnih sistemskih ucinkov, zlasti kadar zdravilo uporabljamo na ve¢jem predelu.

\*

7 @INA ZIVALSKA VRSTA

b

Preveliko 0 t.j. pogostnejsa uporaba kot 2-krat na dan ali podaljSanje zdravljenja, poveca
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8. ODMERJANJE ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER NACIN UPORABE IN \
DAJANJA ZDRAVILA

Za lokalno uporabo na kozi. @
Nanesite 1 cm (0,2 g) kreme na 10 cm® poskodbe.
9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA @

trajati dlje kot 14 dni. Pred uporabo prizadete predele ocistite in odstrizite dlako. Nad si rokavice

Na zacetku zdravljenja nanaSajte kremo dvakrat na dan. Zdravite 7 do 14 dni. Zdrave sme
za enkratno uporabo in kremo narahlo nanesite na prizadeto mesto. Zival je nelﬁcf@ifl;lt PO nanasanju

priporocljivo zamotiti, da se ne lize (peroralna absorpcija kreme psu ne $koduj I pa se zmanjsa
njena ucinkovitost, ¢e kremo odstrani takoj po nanasanju). W

Psa mora veterinar ponovno pregledati, ¢e se poskodba po 14 dneh zdravlienja e zaceli.

L 4
10. KARENCA \
Navedba ni smiselna. @Q
L 4
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE \\
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. A

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 8 t@

12. POSEBNA OPOZORILA

/

Po nanaSanju na kozo ima zdravilo lokaln netni ucinek, ki ga pri uporabi vecjih odmerkov
spremlja zmerna in reverzibilna supresij dvic¢ne zleze. Po peroralnem dajanju so pri psih

zasledili malo sistemskih u¢inkov.

Ker lahko glukokortikosteroidi upocasfitjo rast, moramo njihovo uporabo pri mladih zivalih, ki Se
rastejo, skrbno nadzorovati in jilmne uporabljati za zdravljenje velikih poskodb.

Zdravilo sodi v skupino de oidov. Pri terapevtski uporabi teh snovi pri ljudeh so ugotovili, da
imajo lokalne nezelene uci kot so na primer tanj$anje koze, ohlapnost koze, upocasnjeno celjenje
in sekundarne okuzbes

N

Izogibajte se stiku z jzdelkem. Ko izdelek nanasate, nosite rokavice za enkratno uporabo. Po uporabi
si umijte roke.

13. POS ARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
7D A ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako %ra jeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z
1

naci( zahtevami.
wrbATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
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15. DRUGE INFORMACIJE @

Resokortol butirat je kortikosteroid z visoko intrinzi¢no glukokortikoidno aktivnostjo. Njegov
mineralokortikoidni in progestacijski ucinek je zelo Sibak. Resokortol butirat ima lokalne in si
glukokortikoidne ucinke. Izrazitost teh ucinkov je odvisna od nac¢ina dajanja in velikosti od

S
N

O
2
4%
v
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