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Neptra (florfenikol/terbinafin/mometazon)
Véeobecny prehlad o lieku Neptra a preco bol povoleny v EU

Co je liek Neptra a na ¢o sa pouziva?

Neptra je veterinarny liek, ktory sa pouziva na liecbu psov s kratkodobymi alebo opakujlicimi sa
infekciami ucha (so zapalom vonkajsieho ucha) sposobenymi dvoma organizmami: Staphylococcus
pseudintermedius (baktéria) a Malassezia pachydermatitis (kvasinka). Liek Neptra obsahuje tri lieciva:
flérfenikol, terbinafin a mometazoén.

Ako sa liek Neptra pouziva?

Liek je dostupny vo forme usnej instilacie a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Do kazdého infikovaného ucha sa podava obsah jednej tuby. Pred lie¢bou sa ma vnutro ucha vydistit a
vysusit. Je potrebné iba jedno oSetrenie, plny Uc¢inok sa véak mbze prejavit az po 28 droch.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Neptra, preditajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Neptra Gcinkuje?

Dve lieciva v lieku Neptra, flérfenikol a terbinafin, pésobia proti moznym pri¢inam infekcie. Fldrfenikol
je antibiotikum, ktoré posobi tak, ze blokuje tvorbu bielkovin, ktoré su délezitymi zloZzkami bunkovych
stien baktérii. Terbinafin usmrcuje plesne tak, ze blokuje tvorbu ergosterolu, ktory je dolezitou
sucastou bunkovych stien plesni. Tretie lie¢ivo, mometazon, je kortikosteroid, ¢o je liek, ktory
zmierfiuje zapal a bolest spojené s infekciou.

Aké prinosy lieku Neptra boli preukazané v stadiach?

V eurdpskej terénnej studii, ktora zahffiala psov s infekciami ucha spésobenymi organizmami
Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatitis, sa u 43 psov lieCenych liekom Neptra
po 28 drioch znizili prejavy infekcie o 71 %, ¢&m sa preukazala porovnatelna Gcéinnost ako v
porovnavacej skupine 45 psov lieCenych inym veterindrnym liekom povolenym na infekcie ucha, v
ktorej doslo k zniZeniu o 74 %.
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V terénnej studii vykonanej v USA, ktora takisto zahffiala psov s infekciami ucha sp6sobenymi oboma
organizmami, doslo u 67 psov lieCenych liekom Neptra k zniZzeniu klinického skére o 77 % v priebehu
30 dni. To bola vyssia ucinnost ako v kontrolnej skupine zahffiajlicej 27 psov, ktoré dostavali placebo
(zdanlivy liek), v ktorej doSlo k zniZzeniu 0 49 %.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Neptra?

Vedlajsie ucinky sa v pripade lieku Neptra vyskytuju velmi zriedkavo, pricom najCastejSie hlasené
(ktoré mdzu postihntt az 1 psa z 10 000) su kriucanie, trasenie hlavou, nystagmus (nekontrolované
pohyby oci), vracanie, poruchy vnutorného ucha spésobujlce nerovnovahu, strata chuti do jedla,
hyperaktivita, bolest a zapal v mieste podania kratko po aplikacii lieku.

Liek Neptra sa nesmie pouzivat u psov, ktoré st alergické na Gc¢inné latky, iné kortikosteroidy alebo
na ind zloZku lieku. Takisto sa nesmie pouzivat, ak je usny bubienok perforovany, u psov

s generalizovanou demodikdzou (ndkazou koze sposobenou konkrétnym druhom roztoca) ani u
gravidnych alebo chovnych zvierat.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Liek Neptra moze spOsobit zavazné podrazdenie odi, ak sa ndhodne dostane do o¢i, ak pes trasie
hlavou pocas aplikacie alebo bezprostredne po aplikacii lieku. Preto sa odporuca, aby tento liek
podavali iba veterinarni lekari, alebo aby sa podaval pod ich bezprostrednym dohladom, a aby sa prijali
opatrenia na zniZenie rizika (napr. nosenie bezpecnostnych okuliarov pocas liecby, dokladna masaz
vonkajsieho zvukovodu po podani na zabezpecenie rovnomernej distriblcie lieku, obmedzenie pohybu
psa po podani). V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami sa maju oci dékladne vyplachovat vodou
10 az 15 mindt. V pripade rozvinutia priznakov treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba
ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Hoci sa v $tudidch nepozorovalo potencidlne podrazdenie kozZe, treba sa vyhnat kontaktu s kozou. V
pripade ndhodného kontaktu s koZou sa ma postihnuté miesto dékladne oplachnut vodou.

Liek Neptra mdze byt $kodlivy po poziti. Zabrarite pozZitiu lieku alebo jeho ndhodnému prenosu z ruky
do Ust. V pripade ndhodného pozitia treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Predo je liek Neptra povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Neptra su vacsie ako jeho rizika, a odporucila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Neptra

Dna 10/12/2019 liek Neptra ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Neptra sa nachddzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: oktober 2019
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