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Neptra (florfenikol/terbinafin/mometason)
Sammanfattning av Neptra och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Neptra och vad anvands det for?

Nepto ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som anvands for att behandla hundar med kortvariga eller
dterkommande roninfektioner (extern otit) orsakade av tvd organismer: Staphylococcus
pseudintermedius (en bakterie) och Malassezia pachydermatitis (en typ av svamp). Neptra innehaller
tre aktiva amnen: florfenikol, terbinafin och mometason.

Hur anvdnds Neptra?

Ldakemedlet finns som dérondroppar och ar receptbelagt.

Innehallet i en tub ges i varje infekterat éra. Insidan av 6rat ska rengéras och torkas fére behandling.
Endast en behandling kravs, men det kan ta 28 dagar innan fullstdndig effekt uppnas.

For att f8 mer information om hur du anvander Neptra, |&s bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Neptra?

Tva av de aktiva substanserna i Neptra, florfenicol och terbinafin, motverkar infektionens méjliga
orsaker. Florfenikol ar ett antibiotikum som verkar genom att blockera produktionen av proteiner, som
ar vasentliga bestandsdelar i bakteriernas cellvaggar. Terbinafin dédar svampen genom att blockera
bildningen av ergosterol, en viktig del av svampens cellvaggar. Den tredje aktiva substansen,
mometason, ar en kortikosteroid, ett lakemedel som minskar inflammation och smarta kopplad till
infektionen.

Vilka fordelar med Neptra har visats i studierna?

I en faltstudie som gjordes i Europa pa hundar med éroninfektioner med bade Staphylococcus
pseudintermedius och Malassezia pachydermatitis minskade tecknen p& infektion hos 43 hundar som
behandlades med Neptra med 71 procent efter 28 dagar, vilket var lika effektivt som i
jamforelsegruppen med 45 hundar som behandlades med ett annat veterinarmedicinskt ldkemedel
som godkants for éroninfektioner, dar minskningen var 74 procent.
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I en faltstudie som gjordes i USA och ocksd omfattade hundar med 6roninfektioner orsakade av bada
organismerna minskade den kliniska poangen med 77 procent under 30 dagar hos 67 hundar som
behandlades med Neptra. Detta var effektivare an i kontrollgruppen pad 27 hundar som fick placebo
(overksam behandling) dar minskningen var 49 procent.

Vilka ar riskerna med Neptra?

Biverkningar som orsakas av Neptra forekommer mycket sallan. De som oftat rapporteras (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 hundar) &r ylande, huvudskakningar, nystagmus (okontrollerade
o6gonrorelser), kréakningar, stérningar i innerérat som orsakar balansforlust, aptitfériust, hyperaktivitet
samt smarta och inflammation p& appliceringsstillet strax efter att lakemedlet getts.

Neptra far inte anvdndas pa hundar som &r allergiska mot de aktiva substanserna, andra
kortikosteroider eller ndgot annat innehallsdmne. Det far inte heller anvdndas om trumhinnan &r
perforerad, p& hundar med generaliserad demodexskabb (hudangrepp som orsakas av en viss typ av
kvalster) eller pa djur som &r draktiga eller anvénds for avel.

En fullsténdig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Neptra kan orsaka allvarlig 6gonirritation om det rdkar komma in i 6gat nar hunden skakar pa huvudet
under eller strax efter appliceringen. Det rekommenderas darfor att detta ldkemedel endast appliceras
av veterinarer eller under néra dvervakning av veterindrer och att atgarder vidtas for att minska risken
(t.ex. anvandning av skyddsglaségon under behandlingen, ordentlig massage av hérselgangen efter
applicering sa att ldkemedlet férdelas jamnt, fasthallande av hunden efter applicering). Vid oavsiktlig
6gonexponering ska dgonen skoljas noga med vatten i 10-15 minuter. Om symtom uppstar, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Aven om ingen potential for hudirritation har pavisats i studier bér hudkontakt undvikas. Vid oavsiktlig
hudkontakt ska den exponerade huden tvattas noga med vatten.

Neptra kan vara skadligt att svélja. Undvik att svélja lakemedlet eller att oavsiktligt 6verféra det fran
handen till munnen. Vid oavsiktlig svdljning, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Varfor ar Neptra godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Neptra ar storre an riskerna och att
Neptra kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Mer information om Neptra

Den 10/12/2019 beviljades Neptra ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Neptra finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i oktober 2019.
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