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Neptra (florfenikoli/terbinafiini/mometasoni)
Yleistiedot Neptrasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Neptra on ja mihin sita kaytetdaan?

Neptra on eldinladke, ja silla hoidetaan koirien lyhytaikaisia tai uusiutuvia korvatulehduksia (otitis
externa), kun ne ovat kahden seuraavan organismin aiheuttamia: Staphylococcus pseudintermedius
(bakteeri) ja Malassezia pachydermatitis (hiiva). Neptrassa on kolmea vaikuttavaa ainetta:
florfenikolia, terbinafiinia ja mometasonia.

Miten Neptraa kdytetaan?

Ladketta on saatavana korvatippoina, ja sita saa vain laakarin maarayksesta.

Kumpaankin tulehtuneeseen korvaan laitetaan yhden putkilon sisaltdé. Korvan sisapuoli pitaa puhdistaa
ja kuivata ennen tippojen tiputtamista. Ladkkeestd annetaan kerta-annos, mutta taysi vaikutus voi olla
nahtdvissa vasta 28 paivan kuluttua.

Neptran kdyttoa koskevaa lisatietoa saa pakkausselosteesta, eldinldadkarilta tai apteekista.

Miten Neptra vaikuttaa?

Neptran vaikuttavista aineista kaksi, florfenikoli ja terbinafiini, vaikuttavat infektion mahdollisiin
aiheuttajiin. Florfenikoli on antibiootti, joka vaikuttaa estamalla proteiinien tuotannon. Proteiinit ovat
tarkeita komponentteja bakteerien soluseinissa. Terbinafiini tappaa sienia estamalla ergosterolin,
sienen soluseinien tarkedn osan, muodostumista. Kolmas vaikuttava aine, mometasoni, on
kortikosteroidi. Se on ladke, joka vahentda infektioon liittyvaa tulehdusta ja kipua.

Mita hyotya Neptrasta on havaittu tutkimuksissa?

Euroopassa tehdyssa kenttdtutkimuksessa, johon osallistui seka Staphylococcus pseudintermediuksen
etta Malassezia pachydermatitiksen aiheuttamia korvatulehduksia sairastavia koiria, 43:lla Neptralla
hoidetulla koiralla infektion merkit vdhenivat 71 prosenttia 28 paivan kuluttua, mita pidetaan
osoituksena tehosta. Vertailuryhmassa oli 45 koiraa, joita hoidettiin toisella korvatulehduksiin
hyvaksytylla eldinladkkeelld, ja nailla koirilla vahennys oli 74 prosenttia.
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Yhdysvalloissa tehdyssa kenttatutkimuksessa, jossa oli myds kummankin organismin aiheuttamista
korvatulehduksista karsivia koiria, 67:1la Neptraa saaneella koiralla kliiniset pisteet vahenivat 77
prosenttia 30 pdivan kuluessa. Hoito oli siis tehokkaampaa kuin vertailuryhmassa, jossa 27 koiraa sai
lumeladkettd, silla tdassa ryhmassa vahennys oli 49 prosenttia.

Mita riskeja Neptraan liittyy?

Neptrasta aiheutuu hyvin harvoin haittavaikutuksia. Yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset (joita voi
esiintya enintdan yhdella 10 000 koirasta) ovat ulina, pdan ravistelu, nystagmus (silmien
hallitsemattomat liikkeet), oksentelu, tasapainottomuutta aiheuttavat sisakorvan hairiét,
ruokahaluttomuus, hyperaktiivisuus ja antokohdan kipu ja tulehdus pian Iddkkeen antamisen jalkeen.

Neptraa ei saa antaa koirille, joiden tiedetadn olevan yliherkkid (allergisia) vaikuttaville aineille, muille
kortikosteroideille tai jollekin muulle ainesosalle. Sita ei saa antaa mydskaan silloin, jos tarykalvo on
puhjennut, eika koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi (tietynlaisten punkkien aiheuttama
ihotartunta) tai tiineille koirille tai siitoskoirille.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Neptra voi aiheuttaa vakavaa silma-arsytysta, jos sita joutuu silmiin vahingossa, kun koira ravistelee
paataan laakkeen annon aikana tai heti sen jalkeen. Sen vuoksi suositellaan, etta tata laaketta antavat
vain eldinlaakarit tai etta se annetaan heidan valvonnassaan. Lisaksi on huolehdittava toimista, joilla
vahennetaan riskia (kaytetdan esimerkiksi suojalaseja ladkkeen annon aikana, hierotaan korvakanavaa
hyvin ladkkeen annon jalkeen sen varmistamiseksi, ettd valmiste levidaa hyvin, tai pidetdan koiraa
paikallaan lddkkeen annon jalkeen). Jos valmistetta joutuu silmiin vahingossa, silmia on huuhdeltava
huolellisesti vedellda 10-15 minuutin ajan. Jos oireita ilmenee, on hakeuduttava laakariin ja
pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettdva laakarille.

Vaikka ladkkeen ei ole tutkimuksissa todettu aiheuttavan ihodrsytystd, ihokosketusta on silti pyrittava
valttamaan. Jos valmistetta joutuu iholle, altistunut iho on pestava huolellisesti vedella.

Neptra voi olla haitallista nieltyna. Valta valmisteen nielemista tai sen siirtymista kadesta suuhun
vahingossa. Jos valmistetta on nielty vahingossa, on hakeuduttava viipymatta laakariin ja naytettava
télle pakkausseloste tai myyntipakkaus.

Miksi Neptra on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Neptran hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja ettd se voidaan
hyvaksya kayttéén EU:ssa.

Muita tietoja Neptrasta

Neptra sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 10/12/2019.

Lisda tietoa Neptrasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi lokakuussa 2019.
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