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1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Pruban 0,1 % kram for hundar . Q t
Q

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING \
G

Aktiv(a) substans: .(D
Resocortol butyrat 1mg/g \

O
3. LAKEMEDEL SFORM \

Vit till vitaktig kram ~O

4, KLINISKA UPPGIFTER \'

41 Djurdag .’(§
Hundar 2\&-

4.2 Indikationer, specificera djurdag O

For behandling av akut, lokaliserad fuktig dermatit Q

4.3 Kontraindikationer @

Skall inte anvéndastill hundar med utbredda

Skall inte anvandastill hundar med infekterad er av bakteriellt, viralt, mykotiskt eller parasitart
ursprung, eller med ulcererade |&sioner.

Skall inte anvandastill djur som lider ay* bNg’' s syndrom.

Skall g gestill valpar yngre an sex m%&
4.4 Sarskilda varningar for r@(tive djurdag

Eftersom glukokortikosteroider drdrojatillvaxten, bor unga, véxande djur kontrolleras val och
utbredda skador bér inte b :

45 Sarskilda fbrsikti%tsétgarder vid anvandning
.0
Sér&ildafdrsiktighets@der for djur
Skador bor foljasn t avseende tecken painfektion. Vid fall av diabetes mellitus kan den

potentiella systemi fekten av |akemedlet paverka glukami.

Sarskilda for Qxetgﬁtgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
|lakemed|et @ur

Lékem@ hor klassen dermokortikoider. Terapeutisk anvandning av sddana | ékemede till
manni ar befunnits ge upphov till likala biverkningar sdsom uttunning av hud, hudskérhet,
forla mad |&kningsprocess och sekundérainfektioner.

ontakt med |&kemedlet. Anvand skyddshandskar for engangsbruk da |akemedlet appliceras.
hénderna efter anvandning.
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| séllsyntafall har hyperami i det behandlade omrédet observerats.

4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad) N Q Z
Q

4.7  Anvéndning under dréktighet, laktation eller &ggléggning :(D\
Skall varken anvandas pa avelsdjur eller lakterande eller draktigatikar. @
4.8 Interaktioner med andraldkemedel och évriga interaktioner N \

Inga andra topikala beredningar skall anvéndastill 1&sioner, vilka behandlas mesd%ta |akemedel.

4.9 Dosoch administreringssitt . O

%@,2 g) krédm per 10 cm?

den bor g dverskrida 14
nen, fore applicering. Med

Initialt appliceras kramen tva ganger dagligen. Tryck ut en 1 cmlang
hudskada. Behandlingen fortséttes under sju till 14 dagar. Behandlin
dagar. Tvétta affekterade hudomraden och klipp bort hér, som tackedla
anvandande av engdngshandskar appliceras kramen mjukt p& hue . Djuret anbefalles bli foremal
for distraktion under atskilliga minuter efter appliceringen for ed férhindras att dickasig (oralt
upptag av krdmen &ar oskadlig for hunden, men avldgsnande en genom slickning omedel bart
efter behandling kan minska effekten).

Hunden bor ater understkas av veterinar, om hudskadan iar |akt efter 14 dagars behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, mot m nédvandigt)

Den storsta yta (uttryckt i cm?) med |&sioner so dlas, bor inte dverstiga tiofalt hundens vikt
(uttzryckt i kg). Exempel: Totalt behandlad hud en hund som vager 5 kg skall g Overstiga 50
cm©.

411 Karenstid(er) ,’(DQ
Ej relevant. \

5. FARMAKOLOGISK NSKAPER
L 4
Farmakoterapeutisk grupp: Gl ortikosteroider, ATCvet-kod: QDO7AC90

Den aktiva substansen i ar rescortolbutyrat. Rescortolbutyrat & en kortikosteroid med en hig
inneboende glukokortik tivitet. Dess mineralkortikoida och progestagena aktivitet & mycket 12g.
Rescortolbutyrat har‘&&aj;och systemisk glukokortikoida effekter. De uttryck, som dessa effekter tar
sig, beror av applilg@n< att och dos. Efter topikal administrering pa huden ses en lokal
antiinflammato t, vilken atfdljes av en méttlig och reversibel binjuresuppression vid hogre
doser. Efter or%nistreri ng till hundar iakttogs fa systemiska effekter.

o

F CEUTISKA UPPGIFTER

6.1 patibiliteter
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6.2 Hallbarhet . QD
24 manader. Q\
&

Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen: atta veckor. :(?\
6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar %
Forvaras vid hogst 25 °C. :O&

6.4 Inreforpackning (forpackningstyp och material) s\

S

L4
Kollapsibel aluminiumtub innehdllande 15 g kram, forsluten med aluminiti sténgd med en
skruvkapsyl av polyetylen, packad i kartong, en tub per kartong. k

anvandningen .

6.5 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av € anvégﬁwwdel eller avfall efter

L 4
Ej anvant veterindgrmedicinskt [8kemedel och avfall skall bortski@ligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F INING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE@RSALJNING
L 4
L 4

EU/2/00/024/001 \(D

9. DATUM FOR FORSTAq\' ANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE
16.11.2000 . \Q

10 DATUM FOR@SYN AV PRODUK TRESUMEN

11. FORBU FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANV/ G
Ej relevant

4/15



BILAGA I

INNEHAVARE AV TILLVERKNI %STAND SOM ANSVARAR FOR

FRISLAPPANDE AV TILLVERKN TS

VILLKOR FOR GODKANNA OR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

ANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
ANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV

VILLKOR FOR GO
BEGRANSNINGA
ANVANDNING

FORTECKNI @R HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
.\Q

Sé}
@Q)
3

v
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FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Intervet International B.V. ¢ Q
Wim de Korverstraat 35 .Q

A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR Q

NL-5831 AN Boxmeer ’\
Nederlanderna :\
Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij har bekréftat, att tillver latsen &r
auktoriserad med nummer 324-BVEAK fér farmaceutiska produkter.

*
O
B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLU’iFN

BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE QC NVANDNING
L 4
Tillhandahdlls endast efter forskrivning fran veterinar. \O
C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING,INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER FEKTIV ANVANDNING

Ej relevant. z\&'

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TI LLATNS@SFMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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A. MARKNI



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN INRE FORPACKNINGEN

\§b

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN ~A< '

-

L 4

Pruban 0,1 % kram fér hundar .’(?\
%)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTA%

Resocortolbutyrat 1 mg/g \
A
3. LAKEMEDELSFORM S&\)

Kréam \,

*
4, FORPACKNINGSSTORLEK . ‘(b

Tub innehdlande 15 g kram b

5. DJURSLAG

Hund &Q)

6. INDIKATION(ER)

Behandling av akut, lokaliserad, fuktl®|t

7.  ADMINISTRERI NG&S@H ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For kutan applicering .

Appliceras pa affekterad hud varsam pastrykning till |&sionen.
o &

8. KARENSTID "b

5 tillampligt

9. SARsy.gA) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lakem hor klassen dermokortikoider. Terapeutisk anvandning av sddana | ékemedel till
manni befunnits ge upphov till likala biverkningar sdsom uttunning av hud, hudskorhet,
fbrlér@ ad |akningsprocess och sekundéra infektioner.

U ontakt med |&kemedlet. Anvand skyddshandskar for engangsbruk da lakemedlet appliceras.
¢ handerna efter anvandning.

~V
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Skall inte anvandas till hundar med utbredda skador. Den stérsta yta (uttryckt i cm?) med |&sioner so
behandlas, bor inte 6verstiga tiofalt hundens vi kt (uttrycktl kg). Exempd: Totalt behandlad hudy
en hund som viger 5 kg skall g 6verstiga 50 cm?

Skall inte anvandastill hundar med infekterade |&sioner av bakteriellt, viralt, mykotiskt eIIer
ursprung, eller med ulcererade |&sioner.

Skall inte anvandas till djur som lider av Cushing’ s syndrom. :\\
Skall g anvandastill avelsdjur eller lakterande tikar. (D
Skall g gestill valpar yngre &n sex manader. @

| 10. UTGANGSDATUM &\

Ménad/Ar KS &

Bruten/6ppnad forpackning anvandes inom atta veckor. \O

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR Q\'

Forvaras vid hogst 25 °C ¢ (b

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FC STRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOI@ANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt |18kemedel eller avfall fr@m veterinarmedicinskt |8kemedel skall
destruerasi enlighet med lokala bestémmel ser. @

13. TEXTEN”FOR DJUR” SAMT VIL ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH NING, i forekommande fall

L4

L 4
For djur. Receptbelagt veteri nérmedic@emdel .

14. TEXTEN"FORVARASWJTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckh@barn.

&»
15. NAMN PA OCH RESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNIK

Intervet Internatjo
Wim de Korv 5
NL- 5831 Box

Nederl énder@

Eil%“/l! ER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

f@’ BATCHNUMMER
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR %

L 2

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN ~ |

L 4 \
Pruban 0,1 % kram for hundar \\

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANSER) {0 |

2 4
Resocortolbutyrat 1 mg/g S\O

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DQSEﬂi\

S\V
159 \'
| 4. ADMINISTRERINGSSATT "f§

For kutan administrering. z\k'
N
S

| 5.  BATCHNUMMER

| 6.  UTGANGSDATUM R4 |
Mnad/ér N
Bruten/0ppnad forpackning anvands inom 3 r.

L 2
‘O

7. TEXTEN'FORDJUR" N\

For djur. @
-$

L
&
4]

v
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BIPACKSEDEL Q
1 NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR Q
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV \
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AY Q
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA \
Intervet International B.V. (D
Wim de K érverstraat 35 %

NL- 5831 Boxmeer

Nederlanderna - O

2.

L4

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN \

L 4
Pruban 0,1 % kréam for hundar \O

3.

4,

X

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVR@GUBSTANSER

Resocortolbutyrat 1 mg/g \k.

INDIKATION(ER) O

Behandling av akut, lokaliserad, fuktig dermatit. Q

5.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandastill hundar med utbredda% Den stérsta yta (uttryckt i cm?) med |&sioner som

behandlas, bor inte 6verstiga tiofalt hunden

tryckt i kg). Exempel: Totalt behandlad hudyta hos

en hund som véger 5 kg skall g Oversti

Skall inte anvandastill hundar med inf ade lasioner av bakteriellt, viralt, mykotiskt eller parasitért
ursprung, eller med ulcererade l&sio

Skall inte anvandas till djur som di CUShI ng’'s syndrom.

Skall g anvandasttill avelsdjur terande tikar.

Overdoserin . applicering oftare an tva ganger dagligen eller utstréckt behandlingstid, 6kar
risken for gl rtikoida, systemiska effekter, sarskilt vid applicering till utbredda hudskador.

7.

SLAG

B

o
Y/
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERI NGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For topikal administrering pa huden. \Q

En 1 cm l&ng strang (0,2 g) av kram per I&sion om 10 cn?. Q

\

Initialt appliceras kramen tva ganger dagligen. Tryck ut en 1 cm lang stréng (0,2 g) er 10 cm?
hudskada. Behandlingen fortséttes under sju till 14 dagar. Behandlingsperioden ﬁ erskrl dal4

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

dagar. Tvétta affekterade hudomraden och klipp bort har, som tacker |asionen, licering. Med
anvandande av engangshandskar appliceras kramen mjukt pa hudskadan. Djur alesbli foremal
for distraktion under atskilliga minuter efter appliceringen for att darmed f¢ rh&tas att slicka sig (oralt
upptag av kramen &r oskadlig for hunden, men avldgsnande av krdmen g @ kning omedelbart
efter behandling kan minska effekten). {

Hunden bor ater understkas av veterinar, om hudskadan inte har Iékggm dagars behandling.

U
)
10. KARENSTID !(D

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNI NGAQ

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. @
Forvaras vid hogst 25 °C
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats f@rSta gangen: atta veckor.

12.  SARSKILD(A) VARNI NG(ARJ'(QQ

Efter topikal applicering pa huden ses al antiinflammatorisk effekt, vilken &tfoljs av en méttlig
och reversibel binjuresuppression vigfggre dosering. Efter oral administrering till hundar iakttogs fa

systemiska effekter. \

Eftersom glukokorti kosterouja@forsenatlllvaxten skall unga, vaxande djur kontrolleras vél och
stérre l&sioner bor inte behand

Detta lakemedel tillhor dermokortikoider. Terapeutisk anvandning av sadana substanser till
manniskor har noterats k ge upphov till lokala biverkningar sdsom uttunning av huden,
forsvagning av hudehﬁQr’senat |&kningsforlopp och sekundéra infektioner.

Undvik kontak;
handerna efter

akemedlet. Engangshandskar bor anvandas vid applicering av |8kemedlet. Tvétta
ning.

SA DA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAREMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

a@nnaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa tgarder &r till for att
.@%’nll jon
L 4 m
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

S
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR N .Q\

Resocortol butyrat & en kortikosteroid som har en hég inneboende glukokortikoid aktivi \
mineralkortikoida och progestagena aktivitet & mycket |18g. Resocortolbutyrat har lokal st
glukokortikoid effekt. Uttryck av sadana effekter beror av appliceringsséttet och do:
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