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Neptra (florfenicol / terbinafin / mometason)
En oversigt over Neptra, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Neptra, og hvad anvendes det til?

Neptra er et veterinaerlaegemiddel, der anvendes til at behandle dyr med kortvarige eller gentagne
greinfektioner (otitis externa) forarsaget af to organismer: Staphylococcus pseudintermedius (et
bakterie) og Malassezia pachydermatitis (en type af svampe). Neptra indeholder tre aktive stoffer:
florfenicol, terbinafin og mometason.

Hvordan anvendes Neptra?

Laegemidlet f&s som gredrdber og fas kun pa recept.

Indholdet i en tube indgives i hvert inficeret gre. Indersiden af gret skal renses og tgrres inden
behandlingen. Der kraeves kun en enkelt behandling, men det kan tage op til 28 dage, inden den fulde
virkning opnas.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Neptra, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
din dyrleege eller apoteket.

Hvordan virker Neptra?

To af de aktive stoffer i Neptra, florfenicol og terbinafin, modvirker infektionens mulige drsager.
Florfenicol er et antibiotikum, der virker ved at blokere produktionen af proteiner, som er vigtige
bestanddele i bakteriernes cellevaegge. Terbinafin draeber svampen ved at forhindre dannelsen af
ergosterol, som er en vigtig del af svampecellevaeggene. Det tredje aktive stof, mometason, er et
kortikosteroid, et laegemiddel, der mindsker inflammation og smerter i forbindelse med infektionen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Neptra?

I et feltstudie, der blev gennemfgrt i Europa, hos hunde med greinfektioner forarsaget af bade
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatitis blev tegnene pa infektion mindsket
med 71 % hos 43 hunde behandlet med Neptra efter 28 dage, hvilket var lige sa effektivt som i
sammenligningsgruppen med 45 hunde, som blev behandlet med et andet veterinaerlaagemiddel til
greinfektioner, og hvor reduktionen var 74 %.
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I et feltstudie i USA, hvori der ogsd indgik hunde med greinfektioner, som skyldes begge organismer,
blev den kliniske score mindsket med 77 % i lgbet af 30 dage hos 67 hunde, der blev behandlet med
Neptra. Dette var mere effektivt end kontrolgruppen med 27 hunde, som fik placebo (en uvirksom
behandling), og hvor reduktionen var pd 49 %.

Hvilke risici er der forbundet med Neptra?

Der forekommer meget sjeeldent bivirkninger ved Neptra. De hyppigst indberettede (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 hunde) er hylen, hovedrysten, nystagmus (ukontrollerede
gjenbevaegelser), opkast, forstyrrelser i det indre gre, som forarsager ubalance, appetitlgshed,
hyperaktivitet og smerter pd pafgringsstedet samt betaendelse kort efter anvendelsen af laegemidlet.

Det ma ikke anvendes til hunde, som er allergiske over for kortikosteroider eller andre af
indholdsstofferne. Det ma heller ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret, hos hunde med
generaliseret demodicoseskab (hudangreb fordrsaget af en bestemt type mide) eller hos draegtige dyr
eller avlsdyr.

Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lasegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Neptra kan forarsage alvorlig gjenirritation, hvis det ved et uheld kommer i gjnene, nar hunden ryster
sit hoved i Igbet af eller lige efter pafgring. Det anbefales derfor, at leegemidlet kun anvendes af
dyrlzeger eller under deres ngje overvagning, og at der traeffes foranstaltninger for at mindske risikoen
(f.eks. ved at baere sikkerhedsbriller under behandling, massere gregangen godt efter pafgring for at
sikre en jeevn fordeling af produktet samt fastholde hunden efter anvendelse). Ved utilsigtet
gjeneksponering skylles gjnene grundigt med vand i 10-15 minutter. Hvis der opstar symptomer, skal
der straks sgges leegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.

Selv om studiet ikke har pavist nogen risiko for hudirritation, bgr kontakt med huden undgas. I tilfeelde
af utilsigtet hudkontakt skal den eksponerede hud vaskes grundigt med vand.

Neptra kan vaere skadeligt efter indtagelse. Undga at sluge produktet eller utilsigtet at overfgre det fra
handen til munden. Ved utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten skal vises til laegen.

Hvorfor er Neptra godkendt i EU?

Det Europziske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Neptra opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Neptra

Neptra fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10/12/2019.

Yderligere oplysninger om Neptra findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Neptra.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i oktober 2019.
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