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Neptra (florfenicol/terbinafina/mometazona)
Prezentare generala a Neptra si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Neptra si pentru ce se utilizeaza?

Neptra este un medicament veterinar utilizat la caini pentru tratarea infectiilor acute sau recidivate ale
urechii (otita externd), provocate de doua microorganisme: Staphylococcus pseudintermedius (o
bacterie) si Malassezia pachydermatitis (o ciuperca). Neptra contine trei substante active: florfenicol,
terbinafina si mometazona.

Cum se utilizeaza Neptra?

Medicamentul este disponibil sub forma de picaturi otice si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicala.

Continutul unui tub se administreaza in fiecare ureche infectatd. Interiorul urechii trebuie curatat si
uscat fnainte de administrarea tratamentului. Este necesar un tratament unic, insa efectul complet se
observa abia dupa 28 de zile.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Neptra, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Neptra?

Doua dintre substantele active din componenta Neptra, florfenicolul si terbinafina, actioneaza impotriva
cauzelor potentiale ale infectiei. Florfenicolul este un antibiotic care actioneaza prin blocarea productiei
de proteine, acestea fiind componente esentiale ale peretelui celulei bacteriene. Terbinafina omoara
ciupercile prin blocarea formarii de ergosterol, o parte importanta a peretilor celulari ai ciupercii. A
treia substanta activa, mometazona, este un corticosteroid, un medicament care reduce inflamatia si
durerea asociate infectiei.

Ce beneficii a prezentat Neptra pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu de teren efectuat in Europa la caini cu infectii ale urechii provocate de Staphylococcus
pseudintermedius si Malassezia pachydermatitis, la 43 de animale tratate cu Neptra semnele de
infectie otica s-au redus cu 71 % dupa 28 de zile, ceea ce inseamna eficacitate similara cu cea a
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grupului comparator format din 45 de caini, tratati cu un alt medicament de uz veterinar autorizat
pentru utilizare in tratamentul infectiilor urechii, la care reducerea a fost de 74 %.

Intr-un studiu de teren efectuat in SUA la cdini cu infectii ale urechii provocate de ambele
microorganisme, 67 de caini tratati cu Neptra au avut o reducere cu 77 % a scorului clinic pe durata a
30 de zile. Acesta a fost mai eficient decat grupul de control format din 27 de céini, care a primit
placebo (un tratament inactiv) si la care reducerea a fost de 49 %.

Care sunt riscurile asociate cu Neptra?

Reactiile adverse asociate cu Neptra apar foarte rar, cel mai frecvent raportate (care pot afecta cel
mult 1 animal din 10 000) fiind schelalait, tremor al capului, nistagmus (miscari oculare necontrolate),
varsaturi, tulburari la nivelul urechii interne care cauzeaza pierderea echilibrului, pierderea poftei de
mancare, hiperactivitate si durere si inflamatie la locul de aplicare la scurt timp dupa administrare.

Neptra este contraindicat la cainii alergici la substantele active, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. De asemenea, este contraindicat in cazul in care exista perforatie a
timpanului, la caini cu demodicoza generalizata (boalad de piele provocata de un anumit tip de acarieni)
sau la animalele gestante sau de prasila.

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Neptra poate provoca iritatii oculare severe daca patrunde accidental in ochi, cainele scuturand din cap
in timpul aplicarii sau imediat dupa aplicare. Prin urmare, se recomanda ca acest medicament sa fie
aplicat numai de medicii veterinari sau sub supravegherea stricta a acestora si sa se ia masuri in
vederea reducerii riscului (de exemplu, purtarea de ochelari de protectie in timpul tratamentului,
masarea temeinica a canalului otic dupa aplicare pentru a asigura distributia uniforma a produsului,
legarea cainelui dupa aplicare). In caz de contact accidental cu ochii, zonele afectate trebuie clétite
bine cu ap3, timp de 10 - 15 minute. Daca apar simptome, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Desi studiile nu au indicat potentialul de iritatie a pielii, evitati contactul cu pielea. In caz de contact
accidental cu pielea, zona afectata trebuie spalata bine cu apa.

Neptra poate fi nociv in caz de inghitire. Evitati inghitirea produsului sau transferul accidental de la
mana la gurd. in caz de inghitire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

De ce este Neptra autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Neptra sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Neptra

Neptra a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 10/12/2019.

Mai multe informatii despre Neptra se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in octombrie 2019.
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