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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPARZ\\

PRUBAN .(D
L

O

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprétokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska |akemedel (CVMP) Bedét den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendati hur lakemedliet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersdtta en personlig diskusson med en v nar Vill du veta mer om
sukdomen dler behandlingen kan du kontakta din veterinar. vetenskapllga dutsatserna
(mgar ocksd i EPAR) omdu vill ha mer information om vad Q gger sina rekommendationer
pa.

Vad ar Pruban? b

Pruban & en vit till benvit krdm som innehall Ql aktiva substansen resocortolbutyrat.
Resocortolbutyrat & en kortikosteroid.

Vad anvands Pruban for? '&

Pruban appliceras pa huden for att behand omraden som drabbats av pl6tslig fuktirritation
(akut fuktig dermatit hos hundar). Kréamen pliceras pa omrédet tva ganger dagligen i 7-14 dagar.
Uppgifter om dosering finnsii bipacksed

\

Hur verkar Pruban?

De flesta fal av akut fuktlg beror pa komplikationer till f6ljd av Gverkanslighet mot loppbett
men kan &ven orsakas av’ ektoparasiter, dlergiska hudsukdomar, analsdcksproblem eller
frammande kroppar (saso ). Né& huden blivit irriterad borjar djuret klia sig och detta kan leda
till att tdmligen aIIvarll ner upptrader inom nagra timmar. Resocortolbutyrat hor till gruppen
glukokortikosteroider antiinflammatoriska effekter. Pruban lindrar hudinflammationen lokalt.

Hur har Pruba@t under sbkts?

Prubans saker undersokts i flera studier som gjorts pa réttor, kaniner och hundar. En prévning
pa mannisk ocksa gjorts. Prévningen visade lindrig irritation men ingen toxicitet. Resultaten av

dessast& lasi kontraindikationerna.
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Vilken nytta har Pruban visat vid studierna? Q

| studier pa hundar som lidit av akut fuktig dermatit botades eller lindrades knappt 80 procent a’vﬂ&
efter behandling i 7 till 14 dagar.
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Vilka ér riskerna med Pruban? (D

Pruban ska inte ges till hundar med omfattande, infekterade eller ulcerdsa hudleaona{ ill djur som
lider av Cushings syndrom (hyperadrenokorticism). O

Protopic ska inte ges till vapar under 6 manader. Eftersom glukokort&%&eroider kan vara
tillvaxthdmmande ska behandlingen av yngre, vaxande djur med Iakemedlgt l@olleras va och storre

lesioner skainte behandlas.
%d diabetes mellitus kan

g ges till avelshundar eller

Lesionerna ska dvervakas noga sa att tecken pa infektion uppta
| akemedl ets potentiella systemiska effekter paverka blodsockerkonc

| sdlsynta fal har hyperemi iakttagits pa det behandlade omr

dréktiga eller lakterande tikar. !

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakem ler kommer i kontakt med djuret
vidta?

Behandlingen av ménniskor med dessa substanser har@alerats leda till lokala biverkningar sdsom
uttunning av hud, hudskérhet, fordréjd [akning och®1ndéra infektioner.

Varfér har Pruban godkants? Q

Kommittén for veterindrmedicinska 18 (CVMP) fann att fordelarna med Pruban &r storre &n
riskerna vid behandling av akut Iokﬂk fuktig dermatit hos hundar och rekommenderade att
Pruban skulle godkénnas for forsajning

@
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Den 16 november 2000 t@de Europeiska kommissionen Intervet Internationa B.V. ett
godkannande for for 7(rﬁ.av Pruban som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet

Mer information om Pruban:

forlangdes sedan. Infor om forskrivning av produkten finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna samm iNng aktualiserades senast i augusti 2008.
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