1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neptra 6rondroppar, 10sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Florfenikol (Florfenicolum): 16,7 mg

Terbinafinhydroklorid (Terbinafinum): 16,7 mg motsvarande terafinbas: 14,9 mg
Mometasonfuroat (Mometasonum): 2,2 mg

Hjilpdmnen:

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, 16sning.

Klar, farglos till gul, ndgot viskos 10sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av akut extern otit hos hund eller akut exacerbation av aterkommande extern otit
orsakad av blandinfektioner av mottagliga stammar av bakterier kénsliga mot florfenikol
(Staphylococcus pseudointermedius) och svampar kinsliga mot terbinafin (Malassezia
pachydermatis).

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, andra kortikosteroider eller mot nagot
hjdlpdmne.

Anvind inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvénd inte till hundar med generaliserad demodikos.

Anvind inte till dréktiga djur eller avelsdjur.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Bakteriell och fungal otit uppstér ofta sekundért till andra tillstdnd. Hos djur med &dterkommande
extern otit i anamnesen ska de bakomliggande orsakerna till tillstdndet, sdsom allergi eller orats

anatomiska struktur, beaktas for att undvika ineffektiv likemedelsbehandling.

Vid fall av parasitir otit ska en lamplig acaricid produkt séttas in.



Oronen maste rengdras innan produkten administreras. Upprepad rengdring av éronen rekommenderas
inte forrdn 28 dagar efter administrering av lakemedlet. I kliniska studier rengjordes 6ronen med
enbart koksaltlosning innan ldkemedelsbehandlingen paborjades.

Denna kombination &r avsedd for behandling av akut otit nir blandinfektioner orsakade av
Staphylococcus pseudointermedius och Malassezia pachydermatis med kanslighet mot florfenikol
respektive terbinafin har pavisats.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Lékemedlets sékerhet har inte faststéllts hos hundar som &r yngre &n 3 manader. Sdkerheten i
djurslaget har inte studerats hos hundar med en kroppsvikt under 4 kg. Daremot har inga
sdkerhetsproblem hos hundar som véger under 4 kg identifierats vid féltstudier.

Innan ldkemedlet appliceras ska den yttre horselgdngen undersdkas noga for att sikerstélla att
trumhinnan inte ar perforerad.

En ny beddmning av hunden ska goras om horselnedséttning eller tecken pé vestibuldr dysfunktion
observeras under behandlingen.

Efter administrering kan fuktighet i 6ronen eller en klar utsondring observeras. Detta &r inte relaterat
till sjukdomens patologi.

Anvindning av ldkemedlet ska om mojligt baseras pa identifiering av de infekterande organismerna
samt pa resistensbestdmning.

Anvindning av ldkemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan dka forekomsten av
bakterier och svamp som ér resistenta mot florfenikol respektive terbinafin och kan minska effekten av
behandling med andra antibiotika och antimykotika.

I toleransstudier observerades minskade kortisolnivéer efter administrering av ldkemedlet (fore och
efter ACTH-stimulering) vilket tyder pa att mometasonfuroat absorberas och upptas i
systemkretsloppet. De viktigaste observationerna vid en engéngsdos var minskning av kortikal respons
vid ACTH-stimulering, minskat absolut lymfocyt- och eosinofilantal, och minskad binjurevikt.
Langvarig och intensiv anvéndning av topikala kortikosteroidberedningar ar kiand for att ge systemiska
effekter, inklusive himmad binjurefunktion (se avsnitt 4.10).

Om overkénslighet mot ndgon av komponenterna uppstéar ska 6ronen tvittas noggrannt. Ytterligare
behandling med kortikosteroider ska undvikas.

Anvinds med forsiktighet till hundar med misstinkt eller bekrédftad endokrin stérning (t.ex. diabetes
mellitus, hypo- eller hypertyreoidism, etc.).

Forsiktighet ska iakttas for att forhindra att lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen hos den
behandlade hunden, t.ex. genom fasthallande av hundens huvud for att undvika huvudskakning (se

avsnitt 4.9). Vid kontakt med 6gonen, skdlj med rikligt med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Lékemedlet kan vara véldigt irriterande for 6gonen. Oavsiktlig exponering av 6gonen kan intréffa nér
hunden skakar p& huvudet under eller strax efter administrering. For att undvika denna risk for dgare
rekommenderas det att likemedlet endast administreras av veterindrer eller under noggrann
Overvakning av veterindr. Lampliga atgirder (t.ex. att anvinda skyddsglasdgon under administrering,
att noga massera horselgéngen efter administrering for att sdkerstélla jaimn fordelning av ldkemedlet,
att halla hunden stilla efter administrering) dr nddvéandiga for att undvika exponering av 6gonen. Vid



oavsiktlig exponering av 6gonen ska 6gonen noga skoéljas med vatten i 10—15 minuter. Om symtom
utvecklas, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Aven om ingen risk for hudirritation pavisades i kliniska studier, bér kontakt med huden undvikas. Vid
oavsiktlig hudkontakt, skolj det exponerade omradet nogrannt med vatten.

Kan vara skadligt vid oralt intag. Undvik intag av ldkemedlet inklusive hand-till-munexponering. Vid
oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vokalisering, huvudskakning och smaérta vid administrationsstillet kort efter att produkten har
administrerats har rapporterats som spontana biverkningsrapporter i mycket séllsynta fall. Ataxi,
storningar i innerdrat, nystagmus, krakning, erytem vid administrationsstéllet, hyperaktivitet, anorexi,
inflammation vid administrationsstéllet och 6gondkommor (sdsom 0gonirritation, blefarospasm,
konjunktivit, kornealsar eller keratokonjunktivitis sicca) rapporterades i mycket sillsynta fall som
spontana biverkningsrapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststdllts under driktighet och laktation. Anvénd inte vid
dréktighet och laktation.

Studier for att undersoka eftekten pa fertiliteten hos hundar har inte utforts. Anvéind inte pé avelsdjur.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kinda.
Kompatibilitet med andra 6ronrengoringsmedel dn koksaltlosning har inte undersokts.

4.9 Dosering och administreringssitt

For anvéndning i Orat.
Engangsbehandling.

Den rekommenderade dosen ar en tub (dvs. 1 ml 16sning) per infekterat ora.
Maximalt kliniskt svar uppnés eventuellt inte forrén 28 dagar efter administrering.

Skaka ordentligt under 5 sekunder innan anvindning.

Rengor och torka den yttre horselgdngen innan administrering av lakemedlet.

Avligsna korken medan engangstuben halls i ett upprétt lage.

Anvénd den 6vre delen av korken for att bryta forseglingen helt och avldgsna direfter korken fran
endosbehallaren.

Skruva fast applikatormunstycket pa endosbehéllaren.

For in applikatormunstycket i den aktuella horselgdngen och spruta in hela innehallet i 6rat.

Massera forsiktigt 6ronbasen i 30 sekunder for att dstadkomma jamn fordelning av 16sningen. Hall fast
hundens huvud i 2 minuter for att undvika huvudskakning.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédviindigt

Administrering i 6rat av upp till fem génger den rekommenderade dosen varannan vecka med totalt tre
behandlingar tolererades generellt vél.

De mest framtrddande effekterna korrelerade med glukokortikoidadministrering; sérskilda iakttagelser
inkluderade hdmning av binjurebarkens respons vid ACTH-stimulering, minskad binjurevikt och
binjurebarksatrofi, minskat absolut lymfocyt-och eosinofilantal, 6kat absolut neutrofilantal, 6kad
levervikt med hepatocellulér forstoring/cytoplasmatisk forédndring och minskad thymusvikt. Andra
potentiellt behandlingsrelaterade effekter inkluderade mindre fordndringar av aspartataminotransferas
(ASAT), totalprotein, kolesterol, oorganisk fosfor, kreatinin och kalcium. Efter 3 veckors
administrering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen orsakade testprodukten lindrigt erytem
i ett eller bdda oronen vilket atergick till det normala inom 48 timmar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid éronsjukdomar - kortikosteroider i kombination med
antiinfektiva medel.
ATCvet-kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lékemedlet dr en fast kombination av tre aktiva substanser (kortikosteroid, antimykotikum och
antibiotikum).

Mometasonfuroat ér en kortikosteroid med hdg potens. Liksom andra kortikosteroider har
mometasonfuroat antiinflammatoriska och kladstillande egenskaper.

Terbinafin hydroklorid &r en allylamin med en uttalad fungicid aktivitet. Terbinafin hammar
selektivt det tidiga skedet av ergosterolsyntesen, vilket dr en viktig komponent i jdst- och
svampmembranet inklusive Malassezia pachydermatis (MICo0 1 pg/ml). Verkningsmekanismen for
terbinafin skiljer sig fran den for azolantimykotika och ddrmed férekommer ingen korsresistens med
azolantimykotika. Minskad in vitro kénslighet mot terbinafin har rapporterats fér stammar av
Malassezia pachydermatis som bildar biofilmer.

Florfenikol &r ett bakteriostatiskt antibiotikum som hdmmar proteinsyntesen genom att binda till och
verka pé bakteriens 50S ribosomala delenhet. Dess aktiva spektrum inkluderar grampositiva och
gramnegativa bakterier inklusive Staphylococcus pseudointermedius (MICoo 2 pg/ml). Florfenikols in
vitro aktivitet mot Pseudomonas spp.ér 1ag (MICoo >128 pg/ml).

Florfenikolresistenta gener som upptickts i stafylokocker inkluderar cfi och fexA. Cfr modifierar RNA
vid lakemedlets bindningsstélle (vilket leder till reducerad affinitet for kloramfenikol, florfenikol och
klindamycin) och cfr-genen kan finnas i plasmider eller andra 6verforbara bestandsdelar. FexA4 kodar
for ett membranrelaterat utstrémningssystem (som paverkar bade florfenikols och kloramfenikols
utstromning) och finns i kromosomer savél som i plasmider.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Systemisk absorption av de tre aktiva substanserna bestimdes efter en samadministrering i en
horselgang pa friska beaglehundar. De genomsnittliga maximala plasmakoncentrationerna (Cax) var
laga med 1,73 ng/ml florfenikol, 0,35 ng/ml mometasonfuroat och 7,83 ng/ml terbinafin HCI1
uppnéadda vid tmax pd 24 h, 0,5 h respektive 20 h efter behandling.

Omfattningen av transkutan absorption av topikala ldkemedel bestims av manga faktorer, inklusive
integriteten av den epidermala barridren. Inflammation kan 6ka den transkutana absorptionen av
lakemedel genom huden som angrénsar till ytterdrats Sppning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Propylenkarbonat

Propylenglykol

Etanol (96 %)

Makrogol

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 18 méanader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forseglad, laminerad endostub innehéllande 1 ml 16sning med polypropylenkork och separat LDPE-
applikatormunstycke i ett genomskinligt plastblister.

Kartong innehéllande 1, 2, 10 eller 20 blister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Tyskland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/246/001 (2 tuber)

EU/2/19/246/002 (10 tuber)

EU/2/19/246/003 (20 tuber)

EU/2/19/246/004 (1 tub)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10 december 2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Administreras av veterinér eller under veterinérs direkta uppsikt.



