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Neptra (florfenikol/terbinafina/mometazon)
Przeglad wiedzy na temat leku Neptra i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Neptra i w jakim celu sie go stosuje?

Neptra jest lekiem weterynaryjnym stosowanym w leczeniu pséw chorujacych na kroétkotrwate lub
powtarzajace sie zakazenia ucha (zapalenie ucha zewnetrznego), wywotane przez dwa organizmy:
Staphylococcus pseudintermedius (bakteria) i Malassezia pachydermatitis (drozdze). Neptra zawiera
trzy substancje czynne: florfenikol, terbinafine i mometazon.

Jak stosowac¢ lek Neptra?

Lek jest dostepny w postaci kropli do uszu. Lek wydawany z przepisu lekarza.

Zawartos¢ jednej tubki podaje sie do kazdego zakazonego ucha. Przed podaniem leku nalezy oczyscic i
osuszy¢ wnetrze uszu. Lek podaje sie jednorazowo, cho¢ maksymalna odpowiedZz moze pojawic sie
dopiero po 28 dniach.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Neptra nalezy zapoznac sie z ulotka
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Neptra?

Dwie substancje czynne leku Neptra, florfenikol i terbinafina, dziatajq przeciw mozliwym przyczynom
zakazenia. Florfenikol jest antybiotykiem dziatajacym poprzez blokowanie produkcji biatek
stanowigcych podstawowy sktadnik scian komorek bakteryjnych. Terbinafina zabija grzyby poprzez
blokowanie tworzenia sie ergosterolu, bedgcego istotng czescig komdrek grzybiczych. Trzecia
substancja czynna, mometazon, jest kortykosteroidem, czyli lekiem zmniejszajagcym stan zapalny i bél
zwigzany z zakazeniem.

Jakie korzysci ze stosowania leku Neptra zaobserwowano w badaniach?

W przeprowadzonym w Europie badaniu terenowym obejmujacym psy z zakazeniami wywotanymi
zarowno Staphylococcus pseudintermedius, jak i Malassezia pachydermatitis u 43 pséw, ktore
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otrzymaty lek Neptra, objawy zakazenia zmniejszyty sie 0 71% po uptywie 28 dni, co stanowito takg
sama skutecznos¢ jak w przypadku grupy poréwnawczej ztozonej z 45 psow, ktorym podano inny lek
weterynaryjny dopuszczony do stosowania w zakazeniach uszu, gdzie objawy ulegty zmniejszeniu o
74%.

W przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych badaniu terenowym ponownie obejmujacym psy z
zakazeniami uszu wywotanymi przez oba organizmy, u 67 pséw, ktore otrzymaty lek Neptra w ciggu 30
dni nastagpita 77% poprawa w ocenie klinicznej. Wynik ten byt lepszy niz w grupie kontrolnej
obejmujacej 27 psow, ktore otrzymaty placebo (leczenie pozorowane), gdzie poprawa osiggneta
poziom 49%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Neptra?

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Neptra wystepujg bardzo rzadko, a do
najczesciej zgtaszanych (mogacych wystgpi¢ u 1 psa na 10 000) naleza wokalizacja, potrzasanie
gtowaq, oczoplas (niekontrolowane ruchy oka), wymioty, zaburzenia funkcji ucha wewnetrznego
powodujgce brak rownowagi, utrata apetytu, nadpobudliwo$¢ oraz pojawiajacy sie krotko po aplikacji
leku bol i stan zapalny w miejscu podania.

Leku Neptra nie wolno stosowac u pséw, u ktérych wystepuje alergia na substancje czynne, inne
kortykosteroidy lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. Leku nie wolno réwniez stosowaé w przypadku
perforacji btony bebenkowej, u pséw z uogdlniong nuzycg (infestacjg skory wywotang okreslonym
rodzajem $wierzbowca), ani u zwierzat ciezarnych i zarodowych.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Neptra powoduje silne podraznienie oczu w razie przypadkowego dostania sie do oka, ktére moze
wystgpié, kiedy pies potrzgsa gtowg podczas podawania leku lub chwile potem. W zwigzku z tym zaleca
sie, aby lek ten byl podawany wytacznie przez lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem oraz
aby zastosowac $rodki w celu zmniejszenia ryzyka (np. noszenie okularéw ochronnych podczas
podawania leku, rozmasowanie kanatu stuchowego po podaniu w celu zapewnienia réwnego
rozprowadzenia leku, przytrzymanie psa po aplikacji leku). W razie przypadkowego zanieczyszczenia
oczu, sptukac je doktadnie wodg przez 10 — 15 minut. Jezeli wystapig objawy, zwrdci¢ sie o pomoc
lekarskq oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Mimo, ze w badaniach nie wykazano, aby lek ten mdgt wykazywac dziatanie draznigce na skore, to
nalezy unikac jego stycznosci ze skérg. W razie przypadkowego kontaktu ze skérg narazong jej czesé
nalezy dokfadnie sptuka¢ woda.

Neptra moze wykazywac szkodliwe dziatanie po potknieciu. Unikac potkniecia leku lub przypadkowego
przenoszenia go z rak to ust. W razie przypadkowego potkniecia nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Na jakiej podstawie lek Neptra jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Neptra przewyzszaja ryzyko, i ze lek
moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE
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Inne informacje dotyczace leku Neptra

W dniu 10/12/2019 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Neptra, wazne w catej Unii
Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Neptra znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2018.
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