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Neptra (florfenikol / terbinafin / mometazon)
A Neptra-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Neptra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Neptra kutyaknal két organizmus, a Staphylococcus pseudintermedius (egy baktérium) és a
Malassezia pachydermatitis (egy élesztégomba) altal okozott, rovid ideig tarté vagy visszatéré
fllfert6zések (otitisz externa) kezelésére alkalmazott allatgydgyaszati készitmény. A Neptra harom
hatdanyagot, florfenikolt, terbinafint é&s mometazont tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Neptra-t?

A készitmény fllcsepp formajaban, csak receptre kaphato.

Fert6zott fulenként egy flakon teljes tartalmat fel kell hasznalni. A kezelés el6tt a klils6 halldjaratot
meg kell tisztitani, majd meg kell szaritani. Egyetlen kezelésre van szlikség, azonban a teljes hatas
csak 28 nappal késébb mutathaté ki.

Amennyiben a Neptra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Neptra?

A Neptra hatéanyagai kozll kettd, a florfenikol és a terbinafin a fert6zés lehetséges kivalté okai ellen
hat. A florfenikol egy antibiotikum, amely a baktériumok sejtfalanak nélklilozhetetlen részét képezd
fehérjék termelédésének gatlasaval fejti ki hatasat. A terbinafin a gombak sejtfalanak fontos részét
képezl ergoszterol képzédésének gatlasaval elpusztitja a gombakat. A harmadik hatéanyag, a
mometazon egy kortikoszteroid, amely mérsékli a fert6zéssel jard gyulladast és fajdalmat.

Milyen elonyei voltak a Neptra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatitis altal egyarant fert6zott kutyak
bevonasaval, Eurépaban végzett terepvizsgalatban 43 Neptra-val kezelt kutyanal a fert6zés tlinetei 28
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nap elteltével 71%-kal csokkentek, mig az 6sszehasonlitasra alkalmazott, fllfert6zések kezelésére
engedélyezett masik allatgydgyaszati készitménnyel kezelt 45 kutyanal is hasonld hatékonysag, 74%-
os csokkenés volt megfigyelhetd.

Egy, szintén mindkét organizmussal fertzott kutyakkal az Egyesiilt Allamokban végzett
terepvizsgalatban 67 Neptra-val kezelt kutyanal 30 nap alatt a klinikai pontszam 77%-kal csokkent. Ez
nagyobb mértékl csokkenésnek bizonyult, mint a kontrollcsoportban, 27 kutyanal placebdval
(hatéanyag nélkiili kezelés) elért 49%-o0s csokkenés.

Milyen kockazatokkal jar a Neptra alkalmazasa?

A Neptra alkalmazasakor nagyon ritkdn fordulnak el6 mellékhatasok, és a leggyakrabban jelentettek
(10 000 allat kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a készitmény alkalmazasat kovetd hangadas,
fejrazas, nisztagmus (szabalyozatlan szemmozgas), hanyas, egyensullyvesztést okozd belsofiil-
betegségek, étvagytalansag, hiperaktivitas, valamint az alkalmazas helyén fellépd fajdalom és
gyulladas.

A Neptra nem alkalmazhaté a hatdéanyagokra, mas kortikoszteroidokra vagy a készitmény barmely
mas Osszetevljére allergids kutyaknal. A készitmény nem alkalmazhaté tovabba dobhartya-perforacid,
generalizalt demodikdzis (egy bizonyos atka altal okozott bérfert6zottség) esetén, illetve vemhes vagy
tenyészallatokon.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Neptra véletlenll a szembe kertilhet, ha a kutya razza a fejét kezelés kdzben, vagy kozvetlentl azt
kovetben, ami sulyos szemirritaciét okozhat. Ennélfogva javasolt a készitmény allatorvos altali, vagy
annak kozvetlen felligyelete melletti alkalmazasa, valamint a kockazat csokkentése érdekében a
megfeleld intézkedések (példaul véddszemliveg hasznalata a kezelés soran, alkalmazas utan a
halléjarat alapos atmasszirozasa a készitmény megfeleld eloszldsanak biztositasara, valamint a kutya
nyugalomban tartasa) megtétele. Véletlen szembe keriilés esetén 10-15 perces vizzel valé alapos
Oblitést kell végezni. Tunetek esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Bar a vizsgalatok soran nem volt potencidlisan bérirritdld a készitmény, a borrel valo érintkezését el
kell kertilni. Véletlen borre kerlilés esetén az érintett teriletet vizzel alaposan le kell mosni.

A Neptra lenyelés esetén artalmas lehet. A véletlen lenyelést - beleértve a kéz-szaj kontaktust is —
kerilni kell. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték a Neptra forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Neptra alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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A Neptra-val kapcsolatos egyéb informacio

2019-12-10-an/-én a Neptra az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Neptra-ra vonatkozé tovébbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 10-2019.
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