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Neptra

picaturi auriculare, solutie pentru céini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH 51368 Leverkusen Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare, solutie pentru caini florfenicol/clorhidrat de terbinafina/ furoat de mometazona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza (1 ml) contine florfenicol 16,7 mg, clorhidrat de terbinafina 16,7 mg (echivalent cu baza de terbinafina: 14,9 mg) si furoat de
mometazona 2,2 mg.

Lichid clar, incolor pana la galben, usor vascos.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul otitei externe acute canine sau exacerbari acute ale otitei recurente determinate de infectii mixte bacteriene cu tulpini
sensibile la florfenicol (Staphylococcus pseudintermedius) si fungi, sensibili la terbinafinad (Malassezia pachydermatis).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice.
Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini.

Nu se utilizeaza la animale gestante sau de reproductie.

6. REACTII ADVERSE

Vocalizare, scuturarea capului si durerea la locul aplicarii la scurt timp dupa aplicarea produsului au fost raportate foarte rar in raportarile
spontane (farmacovigilenta). Ataxia, tulburarea urechii interne,

nistagmus, voma, eritem al locului de aplicare, hiperactivitate, anorexie si inflamatia locului de aplicare au fost raportate foarte rar in
raportarile spontane (farmacovigilenta).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare auriculara.

Tratament unic.
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Doza recomandata este de 1 recipient unidoza (adica 1 ml de solutie) pentru fiecare ureche infectata. Raspunsul clinic maxim nu poate
fi observat decat dupa 28 de zile dupa administrare.

Se agita bine Tnainte de utilizare timp de 5 secunde.

Tn timp ce tineti flaconul recipientului unidoz, intr-o pozitie verticala, scoateti capacul.

Utilizati capatul superior al capacului pentru a rupe complet etansarea si apoi scoateti capacul recipientului unidoza.
Tn$urubat,i duza aplicatorului pe recipientul unidoza.

Introduceti duza aplicatorului in canalul extern al urechii afectate si strangeti intregul continut in ureche.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Curétati cu solutie salina si uscati canalul extern al urechii inainte de administrarea produsului. Dupa aplicare, masati usor baza urechii
timp de 30 de secunde pentru a permite distribuirea solutiei. Limitati capul céinelui pentru a impiedica scuturarea, timp de 2 minute.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Otita bacteriana si fungica este adesea secundara altor afectiuni. La animalele cu istoric de otitd externa recurenta, trebuie abordate
cauzele care stau la baza afectiunii, cum ar fi alergia sau conformatia anatomica a urechii, pentru a evita un tratament ineficient cu produsul
medicinal veterinar.

n cazurile de otitd parazitara, trebuie pus in aplicare un tratament corespunzétor cu acaricide.

Urechile trebuie curatate nainte de administrarea produsului. Se recomanda sa nu se repete curatarea urechilor pana la 28 de zile de la
administrarea produsului. Tn studiile clinice, doar ser fiziologic a fost utilizat pentru curatarea urechi inainte de inceputul tratamentului cu
produsul medicinal veterinar. Aceasta combinatie este destinata pentru tratamentul otitei acute atunci cand s-au demonstrat infectii mixte
determinate de Staphylococcus pseudintermedius sensibile la florfenicol si Malassezia pachydermatis susceptibile la terbinafina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cainii cu varsta mai mica de 3 luni. Siguranta animalelor tinta nu a fost
studiata la caini cu greutate corporala sub 4 kg. Cu toate acestea, nu au fost identificate probleme de siguranta in studiile de teren la céini cu
o greutate mai mica de 4 kg.

Tnainte de a se aplica produsul medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie pentru a se asigura ca timpanul nu
este perforat.

Re-evaluati cainele in cazul pierderii auzului sau sunt observate semne de disfunctie vestibulara in timpul tratamentului.
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Dupa administrare, se poate observa ca urechile sunt umede sau cu scurgeri clare, care nu sunt legate de patologia bolii.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea organismelor infectante si
testarea susceptibilitatii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate Tn prospect, poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la florfenicol si fungi rezistenti la terbinafina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice si medicamente antifungice.

Dupa instilarea produsului s-au observat in studiile de tolerantd scaderi ale nivelurilor de cortizol (inainte si dupa stimulare cu ACTH),
indicand faptul ca furoatul de mometazona este absorbit si intrd in circulatia sistemica. Principalele constatari observate la doza 1X au fost
scaderi ale raspunsului cortical la stimularea ACTH, scaderea absoluta la numaratoarea limfocitelor si a eozinofilelor, si scadderea in greutate
a suprarenalei. Utilizarea indelungata si intensiva a preparatelor topice cu corticosteroizi este cunoscut ca declanseaza efecte sistemice,
inclusiv suprimarea functiei suprarenale. Daca apar reactii de hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata foarte
bine. Trebuie evitate tratamente suplimentare cu corticosteroizi.

Utilizati cu precautie la cainii cu o afectiune endocrina suspectata sau confirmata (de exemplu, diabetul zaharat, hipo- sau hipertiroidism,
etc.).

Ar trebui luate masuri de precautie pentru a preveni contactul accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii cainelui care este tratat,
de exemplu prin limitarea miscarii capului cainelui pentru a preveni scuturarea (a se vedea sectiunea Recomandari privind administrarea
corecta). In caz de contact accidental cu ochi clatiti cu multa apa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Produsul medicinal veterinar are un potential grav de iritare a ochilor. Expunerea accidentala a ochilor poate sa apara atunci cand céinele
scutura capul in timpul sau imediat dupa administrare. Pentru a evita acest risc pentru proprietari, este recomandat ca acest produs veterinar
sa fie administrat numai de catre medici veterinari sau sub supravegherea atenta a acestora. Masuri corespunzatoare (de exemplu, purtarea
ochelarilor de protectie in timpul administrarii, masarea canalului auditiv bine dupa administrare pentru a se asigura o distributie uniforma a
produsului, imobilizarea cainelui dupa administrare) sunt necesare pentru a evita expunerea ochilor. In cazul unei expuneri oculare
accidentale, spalati bine ochii cu apa timp de 10 pana la 15 minute.

Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Desi nu a fost indicat un potential de iritare a pielii prin studii experimentale, trebuie evitat contactul produsului cu pielea. In caz de contact
accidental cu pielea, spalati cu atentie si cu apa din abundenta pielea expusa.

Poate fi daunator dupa ingestie. A se evita ingerarea produsului, inclusiv expunerea mana-gura. In caz de ingestie accidentala solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu utilizati pe durata gestatiei si lactatiei.
Eertilitate:
Nu s-au efectuat studii pentru a determina efectul asupra fertilitatii la caini. Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Nu a fost demonstrata compatibilitatea cu alte produse pentru curatarea urechilor, cu exceptia solutiei saline.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea auriculara cu pana la de cinci ori doza recomandata la intervale de doua saptamani pentru un total de trei tratamente a fost
n general bine tolerata.

Efectele cele mai evidente au fost in concordanta cu administrarea de glucocorticoizi; observatiile specifice au inclus suprimarea
raspunsului cortical adrenal la stimularea cu ACTH, scaderea greutatii adrenale si atrofierea cortexului suprarenal, scaderea absoluta a
numarului de limfocite si eozinofile, cresterea absolutd a numarului de neutrofile, cresterea greutatii hepatice cu marire hepatocelulara /
modificari citoplasmatice si scaderea greutatii timusului . Alte efecte potentiale legate de tratament au inclus modificari usoare ale aspartat
aminotransferazei (AST), proteine totale, colesterol, fosfor anorganic, creatinina si calciu. Dupa 3 administrari saptdmanale de pana la de 5
ori doza recomandata, produsul de testare a indus un usor eritem la una sau la ambele urechi care au revenit la normal in 48 de ore.

Incompatibilitati:

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj: 2, 10 sau 20 de tuburi. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:vanzari@maravet.com
http://www.maravet.com/
http://www.ema.europa.eu/

	1. NUMELE ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE COMERCIALIZARE ȘI A DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACĂ SUNT DIFERITE
	2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
	3. DECLARAREA (SUBSTANȚEI) SUBSTANȚELOR ACTIVE ȘI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENȚI)
	4. INDICAȚIE (INDICAȚII)
	5. CONTRAINDICAȚII
	6. REACȚII ADVERSE
	7. SPECII ȚINTĂ
	8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CĂI) DE ADMINISTRARE ȘI MOD DE ADMINISTRARE
	9. RECOMANDĂRI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTĂ
	10. TIMP (TIMPI) DE AȘTEPTARE
	11. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
	12. ATENȚIONARE (ATENȚIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE)
	13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ
	14. DATE ÎN BAZA CĂRORA A FOST APROBAT ULTIMA DATĂ PROSPECTUL
	15. ALTE INFORMAȚII

