I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 0,1 g-os adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Mirtazapin (hemihidrat forméjadban) 2 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyégyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butil-hidroxi-toluol (E321)

0,01 mg

Makrogol 400

Makrogol 3350

Dietilén-glikol-monoetiléter

Kaprilokaproil-polioxigliceridek

Oleil-alkohol

Dimetikon

Tapioka keményitd polimetil-szilszeszkvioxan

Nemzsiros, homogén, fehér vagy tortfehér szinii kendcs.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Kronikus betegségek miatt étvagytalan és lefogyott macskak szamara testtomegnovelés céljara (lasd:

4.2 szakasz).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 tenyészmacskaknal, vemhes vagy laktald allatoknal.
Nem alkalmazhato 7,5 honaposnal fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz inhibitorral
(MAOI) kezelt, illetve az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6z6 14 napon beliil MAOI-

vel kezelt allatoknal, mivel ilyen esetben fokozott a szerotonin-szindroma kockézata (lasd: 3.8

szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések




Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat 3 évnél fiatalabb macskaknal nem allapitottak meg.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat stilyos vesebetegségben szenvedd
és/vagy daganatos macskaknal nem allapitottak meg.

A teststlycsokkenés kezelésében kulcsfontossagu a kivaltd ok helyes diagndzisa és kezelése, €s a
kezelési lehet6ségek a fogyas mértékétol és az alapbetegség(ek)tol fliggnek. A testsulycsdokkenéssel
jaro kronikus betegségek kezelése soran az allatnak megfeleld mennyiségi taplalékot kell biztositani
¢és monitorozni kell a testtomegeét és az étvagyat.

A mirtazapin-kezelés nem helyettesiti a nemkivanatos sulycsokkenést okozo alapbetegség(ek)
kezeléséhez sziikséges diagnosztikai és/vagy kezelési sémakat.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat csak az érvényben 1évo ajanlasoknak megfeleld,
14 napos alkalmazas esetén mutattak ki (lasd: 3.9 szakasz). A kezelés megismétlésére vonatkozd
vizsgalatokat nem végeztek, ezért a kezelést kizarolag az allatorvos altal végzett elony-kockéazat
értékelést kdvetden lehet megismételni.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat 2,1 kg-nal kisebb, illetve 7,0 kg-nal
nagyobb testtomegii macskaknal nem allapitottak meg (lasd még: 3.9 szakasz).

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az allatgyogyaszati készitmény sériilt béron nem alkalmazhato.

Majbetegség esetén a majenzimszintek emelkedése fordulhat el6. A vesebetegség miatt a mirtazapin
clearance-e csokkent lehet, aminek koszonhetéen a gydgyszerexpozicio fokozodik. Ezekben a
specialis esetekben a kezelés soran a maj- és a vesefunkcios biokémiai paraméterek rendszeres
monitorozasara van sziikség.

A mirtazapin hatasat a vércukorszint szabalyozasara nem vizsgaltak. Diabetes mellitusban szenvedd
macskak esetén a glikémiat rendszeresen monitorozni kell.

Hipovolémias macskaknal a kezelés alatt kiegészito kezelést (folyadékterapiat) kell alkalmazni.

Ugyelni kell arra, hogy a haztartisban ¢16 mas allatok ne érintkezzenek az alkalmazasi teriilettel,
amig az meg nem szarad.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény bordn vagy szajon at térténd alkalmazassal szivodhat fel, almossagot
¢és szedaciot okozhat.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel valo kozvetlen érintkezést keriilni kell. A napi alkalmazast
kovetden az allattal valo érintkezés 12 oraig, illetve az alkalmazas helyének megszaradasaig
keriilendd. Ezért javasolt, hogy a macska kezelése este torténjen. A kezelt allat a kezelés végéig nem
alhat egyiitt a gazdajaval, kiilonésen nem gyermekkel, illetve varandos nével.

Az allatgyogyaszati készitmény eladasi helyén vizhatlan, egyszer hasznalatos gumikesztyit kell
mellékelni a termékhez, amit az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor és alkalmazasakor viselni
kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, illetve a termékkel vagy a kezelt allattal valo
borkontaktus utan azonnal alaposan kezet kell mosni.



A mirtazapin reprodukcids toxicitasara vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.
Mivel a varandos nék még érzékenyebbek, javasolt, hogy terhes, illetve olyan nok, akik teherbe
kivannak esni, ne kezeljék az allatgyogyaszati készitményt, és a kezelés teljes id6tartama alatt
tartdzkodjanak az éllattal valo érintkezéstol.

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelés utan artalmas lehet.

A gyermekzaras tubust csak az alkalmazas idejére vegye ki a kartondobozbdl. Hasznalat utan a
gyermekzaras tubust azonnal a kartondobozba kell helyezni.

Gyermekek a macska kezelése alatt nem lehetnek jelen.
Az éllatgyogyaszati készitmény kezelése kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Az éllatgyogyaszati készitmény borérzékenyitd hatasi. A mirtazapin iranti ismert tlérzékenység
esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény szem- €s borirritaciot okozhat. Az alapos kézmosasig keriilni kell a
kéz szajjal és szemmel torténd érintkezését. Amennyiben a készitmény a szembe keriil, akkor tiszta
vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Amennyiben a készitmény a borre kertil, akkor szappannal és vizzel
alaposan le kell mosni. Szem- vagy bdrirritacio, illetve véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:
Nagyon gyakori Az alkalmazas helyén fellépd reakciok® (borpir,
(10 kezelt &llatbol tdbb mint 1-nél pgrkosodes/,varailsoda”s, a ’kesmt[meny”maradvan}’/a, z% boér
. N pikkelyes hamlédsa/borszarazsag, a bor finom hamlasa,
jelentkezik): . e, .
dermatitisz vagy irritacio, szorhidny és viszketés)
Viselkedési zavarok®® (gyakori nydvogas, hiperaktivitas,
figyelemfelhivo viselkedés, agressziv magatartas)
Fejremegés®
Dezorientalt allapot™®, ataxia®®
Levertség®®
Gyengeség™®
Common Hanyéas™®
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Politria® (a vizeletfajsuly csokkenésével) Emelkedett
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | karbamidszint (BUN)?
Dehidracio®®
Ritka Tulérzékenységi reakcio®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Fokozott nyalzas
nél, de kevesebb mint 10-nél Remegésd
jelentkezik): £

A kezelés végén spontan megsziinnek.
b A stlyossagatol fliggden a készitmény alkalmazasat fel lehet fliggeszteni az allatorvos altal végzett elény-
kockazat értékelés alapjan.




¢ A kezelést azonnal meg kell szakitani.
4 Lenyelés esetén a fent felsorolt mellékhatasok mellett (a helyi reakciokon kiviil).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A mirtazapin patkdnyokban és nyulakban potencialisan a reprodukciora gyakorolt karos hatasokkal
rendelkezik.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség €s a laktacio alatt nem alkalmazhat6 (lasd: 3.3 szakasz).

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal (lasd: 3.3 szakasz).

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem alkalmazhat6 egyidejlileg ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz inhibitorral
(MAOI) kezelt, illetve az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6z6 14 napon belill MAOI-
vel kezelt allatoknal, mivel ilyen esetben fokozott a szerotonin-szindroma kockazata (lasd: 3.3
szakasz).

A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativ hatasu anyagok (H1 antihisztaminok,
opiatok) szedativ tulajdonsagait. A mirtazapin plazmakoncentracioja ketokonazollal vagy cimetidinnel
egyiitt alkalmazva szintén néhet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Transzdermalis alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitményt helyileg, a fiilkagylo belso feliiletén kell alkalmazni naponta egyszer
14 napon keresztiil 0,1 g kendcs/macska (2 mg mirtazapin/macska) adagban. Ez 3,8 cm-es
kendcscsiknak felel meg (lasd alabb).

Az alkalmazast naponta valtogatni kell a jobb és a bal fiilon. A macska fiilének belso feliiletét egy
szaraz torl6papirral vagy ronggyal le Iehet torolni kdzvetleniil a kovetkezé adag alkalmazasa eldtt. Ha
kihagytak egy adagot, akkor a készitményt a kovetkez6 napon kell Gjra alkalmazni, és vissza kell térni

a napi adagolashoz.

A javasolt fix dozist 2,1 kg és 7,0 kg kozotti testtomegii macskakon vizsgaltak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa:

\ .
> _ @?

1. 1épés: Vegyen 2. 1épés: Nyomjale  3.1épés: Egyenletes 4. 1épés: Ujjaval
fel vizhatlan és nyissa ki a tubust enyhe nyomast gyengéden dorzsolje be a




kesztyiit. a kupak éramutaté alkalmazva a tubusra kendcsot a macska

jarasaval ellentétes nyomjon ki egy fiilének belso felszinére
iranyban torténé 3,8 cm-es egyenletesen eloszlatva a
elforgatasaval. kendcscsikot a felszinen. Ha a
mutatéujjara a készitmény érintkezik a
dobozon/palackon borével, akkor szappanos
vagy az utmutatén vizzel mossa le.
talalhato 3,8 cm
hosszui vonal
segitségével.

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazando6 kendcscsik hosszanak.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A mirtazapin 2,5 mg/kg adagot meghalado tiladagolasanak ismert tiinetei macskaknal tobbek kozott
az alabbiak: nyavogas és magatartasvaltozasok, hanyas, ataxia, nyugtalansag és remegés. Tuladagolas
esetén tlineti/kiegészitd kezelés alkalmazando sziikség szerint.

Tuladagolas esetén nagyobb gyakorisaggal fordulnak el6 a javasolt terapias adagok alkalmazasa
mellett megfigyelt tiinetek.

Nem gyakran a m4j alanin-transzferaz enzimének atmeneti szintemelkedését figyelték meg. Ez nem
jart klinikai tiinetekkel.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO6AX11
4.2 Farmakodinamia

A mirtazapin egy a2-adrenerg receptor antagonista noradrenerg és szerotonerg antidepresszans. A
mirtazapin pontos testtomegndveld hatasa tobbtényezdsnek tiinik. A mirtazapin a kozponti
idegrendszeri 5-HT2 és 5- HT3 receptorok hatékony antagonistdja, és a H1 hisztaminreceptorok
hatékony gatloszere. A molekula orexigén hatasaért az 5-HT2 és a H1 hisztaminreceptorok lehetnek
felelosek. A mirtazapin altal indukalt testsulygyarapodas a leptinben és a tumor nekrézis faktorban
(TNF-ben) bekovetkez6 valtozasoknak kdszonhetd.

A készitmény varhato elsddleges hatasa a taplalékbevitel novelése volt az étvagy fokozasan keresztiil,
azonban ezt a hatast nem vizsgaltak a kulcsfontossagu helyszini vizsgalatban. A terepvizsgalat soran
egyetlen hatast értékeltek: a gazdakkal rendelkez6 macskak, akiket a vizsgaloorvos altal klinikailag
jelentOsnek itélt > 5%-os fogyassal vittek be, a készitmény 14 napos alkalmazésa utan statisztikailag
szignifikans (p<0,0001) testsulygyarapodast mutattak (3,39%-os sulygyarapodas vagy atlagosan



130 gramm) a placebo kezelésben részesiild macskakhoz képest (0,09%-os sulygyarapodas vagy
atlagosan 10 gramm).

4.3 Farmakokinetika

A készitmény 0,5 mg/kg-os adagjaval, nyolc macskan végzett keresztezéses vizsgalatban, amelynek
soran a szajon at, illetve transzdermalisan alkalmazott 2%-0s mirtazapin biohasznosulasat kivantak
meghatarozni, az atlagos terminalis felezési id6 (25,6 £ 5,5 ora) helyi alkalmazas mellett tobb mint
kétszer olyan hosszu volt, mint a szajon at torténd alkalmazas mellett mért terminalis felezési id6 (8,63
+ 3,9 6ra). A helyi alkalmazast kdvetden a biohasznosulas 34%-os (6,5-89%) volt a szajon at torténd
alkalmazashoz képest az els6 24 ora soran és 65%-o0s (40,1-128,0%) az AUCy.. érték alapjan.
Egyszeri helyi alkalmazast kovetéen a plazma atlagos csucskoncentracioja 21,5 ng/ml (+ 43,5) atlagos
15,9 6ras (1-48 06ra) tmax utan alakul ki. Az atlagos AUCy.24 100 ng*h/ml (+ 51,7) volt.

A készitményt nyolc macskanak 14 napon keresztiil 0,5 mg/kg adagban alkalmazva, az atlagos
plazma- csticskoncentracié 39,6 ng/ml (+ 9,72) atlagosan 2,13 6ras (1—4 6ras) tmax alatt alakult ki. A
mirtazapin atlagos terminalis felezési ideje 19,9 ora (+ 3,70) és az atlagos AUCy.24 400 ng*h/ml (£100)
volt.

A célallatokon végzett artalmatlansagi vizsgalatokban, ahol a macskak az eldirt (2 mg-os) adagnal
nagyobb adagot, 42 napon keresztiil napi egyszer (2,8—5,4 mg-ot) kaptak, a dinamikus egyensulyi
allapot 14 nap alatt alakult ki. Az els6 és a 35. adag kozotti akkumulécié kozépértéke 3,17X volt (az
AUC arény alapjan) és 3,90X (a Cmax arany alapjan).

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 30 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.

A gyermekzaras tubust minden hasznalat utan azonnal le kell zarni, és vissza kell helyezni a
kartondobozba

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Polietilén laminalt tubus nagy stirtiségu polietilénbdl (HDPE-bdl) késziilt gyermekbiztos csavaros
kupakkal.

Egy 3 g-os gyermekbiztos tubust tartalmaz6 kartondoboz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/247/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019/12/10

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

10



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,1 g-os adag 2 mg mirtazapint tartalmaz (hemihidrat formajaban)

3. KISZERELESI EGYSEG

3g

4. CELALLATFAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Transzdermalis alkalmazas.

Alkalmazas elott figyelmesen olvassa el a felhasznaloi biztonsagi figyelmeztetéseket.

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazando kendcscsik hosszanak:

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 30 napon beliil felhasznalando.

12



9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/247/003

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tubus

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz

3g

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Mirtazapin 2 mg/0.1 g (EN vagy latin)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs macskak szamara

2. Osszetétel
Minden 0,1 g-os adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Mirtazapin (hemihidrat forméjaban) 2 mg

Segédanyagok:
Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,01 mg

Nemzsiros, homogén, fehér vagy tortfehér szini kendcs.

3. Célallatfajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Kroénikus betegségek miatt étvagytalan és lefogyott macskak szamara testtomegnovelés céljara (lasd a
,» LTovabbi informaciok” cimil szakaszt).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato tenyészmacskaknal, vemhes vagy laktald allatoknal.

Nem alkalmazhato 7,5 honaposnal fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egyidejlileg ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz inhibitorral
(MAOI) kezelt, illetve az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6z6 14 napon beliil MAOI-
vel kezelt allatoknal, mivel ilyen esetben fokozott a szerotonin-szindroma kockézata (lasd még a
,»Kiilonleges figyelmeztetések” cimii szakaszt).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat 3 évnél fiatalabb macskaknal nem allapitottak meg.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat stlyos vesebetegségben szenvedd
és/vagy daganatos macskaknal nem allapitottak meg.

A testsulycsokkenés kezelésében kulcsfontossagh a kivaltd ok helyes diagnozisa és kezelése, és a
kezelési lehet6ségek a fogyas mértékétol és az alapbetegség(ek)tol fliggnek. A testsulycsokkenéssel
jaro kronikus betegségek kezelése soran az allatnak megfelelé mennyiségt taplalékot kell biztositani
¢és monitorozni kell a testtomegeét és az étvagyat.
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A mirtazapinkezelés nem helyettesiti a nemkivanatos sulycsokkenést okozo alapbetegség(ek)
kezeléséhez sziikséges diagnosztikai és/vagy kezelési sémakat.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat csak az érvényben 1évo ajanlasoknak megfeleld,

14 napos alkalmazas esetén mutattak ki. A kezelés megismétlésére vonatkozo vizsgalatokat nem
végeztek, ezért a kezelést kizarolag az allatorvos altal végzett elony-kockazat értékelést kovetden lehet
megismételni. Az allatgyogyaszati készitmény hatékonyséagat és artalmatlansagat 2,1 kg-nal kisebb,
illetve 7,0 kg-nal nagyobb testtomegii macskaknal nem allapitottak meg (1asd az ,,Adagolas,
alkalmazasi modok célallatfajonként” cimi szakaszt).

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az allatgyogyaszati készitmény sériilt béron nem alkalmazhato.

Majbetegség esetén a majenzimszintek emelkedése fordulhat el6. A vesebetegség miatt a mirtazapin
clearance-e csokkent lehet, aminek koszonhetéen a gydgyszerexpozicio fokozodik. Ezekben a
specialis esetekben a kezelés soran a maj- és a vesefunkcios biokémiai paraméterek rendszeres
monitorozasa sziikséges.

A mirtazapin hatasat a vércukorszint szabalyozasara nem vizsgaltak. Diabetes mellitusban szenvedd
macskak esetén a glikémiat rendszeresen monitorozni kell.

Hipovolémias macskaknal a kezelés alatt kiegészito kezelést (folyadékterapiat) kell alkalmazni.

Ugeylni kell arra, hogy a haztartdsban é16 més allatok ne érintkezzenek az alkalmazési teriilettel, amig
az meg nem szarad.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény bordn vagy szajon at térténd alkalmazassal szivodhat fel, almossagot
¢és szedaciot okozhat.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést keriilni kell. A napi alkalmazast
kovetden az allattal valo érintkezés 12 oraig, illetve az alkalmazas helyének megszaradasaig
keriilendd. Ezért javasolt, hogy a macska kezelése este torténjen. A kezelt allat a kezelés végéig nem
alhat egyiitt a gazdajaval, kiilonésen nem gyermekkel, illetve varandos nével.

Az éllatgyogyaszati készitmény eladasi helyén vizhatlan egyszer hasznalatos gumikesztytit kell
mellékelni a termékhez, amit az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor és alkalmazasakor viselni
kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa, illetve a termékkel vagy a kezelt allattal valo
boérkontaktus utan azonnal alaposan kezet kell mosni.

A mirtazapin reprodukcios toxicitdsara vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.
Mivel a varandos nék még érzékenyebbek, javasolt, hogy terhes, illetve olyan ndk, akik teherbe
kivannak esni, ne kezeljék az allatgydgyaszati készitményt, és a kezelés teljes id6tartama alatt
tartozkodjanak az allattal valo érintkezéstol.

Az éllatgyogyaszati készitmény lenyelés utan artalmas lehet.

A gyermekzaras tubust csak az alkalmazas idejére vegye ki a kartondobozbol. Hasznalat utan a
gyermekzaras tubust azonnal a kartondobozba kell helyezni.

Gyermekek a macska kezelése alatt nem lehetnek jelen.

Az allatgyogyaszati készitmény kezelése kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
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Az allatgyogyaszati készitmény borérzékenyitd hatasu. A mirtazapin iranti ismert tulérzékenység
esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény szem- és borirritaciot okozhat. Az alapos kézmosasig keriilni kell a
kéz szajjal és szemmel torténd érintkezését. Amennyiben a készitmény a szembe kertil, akkor tiszta
vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Amennyiben a készitmény a borre keriil, akkor szappannal és vizzel
alaposan le kell mosni. Szem- vagy borirritacio, illetve véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Vembhesség és laktacio:

A mirtazapin patkanyokban és nyulakban potencidlisan a reprodukciora gyakorolt karos hatasokkal
rendelkezik.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején.

A vemhesség és a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhato6 tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:

Nem alkalmazhaté egyidejlileg ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz inhibitorral
(MAOI) kezelt, illetve az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6z6 14 napon beliil MAOI-
vel kezelt allatoknal, mivel ekkor fokozott a szerotonin-szindroma kockazata (lasd az
»Ellenjavallatok” cimii szakaszt).

A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativ hatast anyagok (H1 antihisztaminok,
opiatok) szedativ tulajdonsagait. A mirtazapin plazmakoncentracidja ketokonazollal vagy cimetidinnel
egyiitt alkalmazva szintén néhet.

Tuladagolas:
A mirtazapin 2,5 mg/kg adagot meghalado tuladagolasanak ismert tiinetei macskaknal tobbek kozott

az alabbiak: nyavogas és magatartasvaltozasok, hanyas, ataxia, nyugtalansag és remegés. Tuladagolas
esetén tiineti/kiegészitd kezelés alkalmazandoé sziikség szerint.

Tuladagolas esetén nagyobb gyakorisaggal fordulnak el6 a javasolt terapias adagok alkalmazasa
mellett megfigyelt tiinetek.

Nem gyakran a m4j alanin-transzferaz enzimének atmeneti szintemelkedését figyelték meg. Ez nem
jart klinikai tiinetekkel.
i Mellékhatasok

Macska:

Nagyon gyakori Az alkalmazas helyén fellépd reakciok® (borpir,

(10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél porkdsodés/varasodas, a készitmény maradvanya, a bér
iclentkezik): pikkelyes hamlasa/borszarazsag, a bor finom hamlasa,

J ' dermatitisz vagy irritacio, szorhidny €s viszketés)
Viselkedési zavarok®® (gyakori nydvogas, hiperaktivitas,
figyelemfelhivo viselkedés, agressziv magatartas)
Fejremegés®

Dezorientalt allapot™, ataxia®®
Levertség™®

Gyengeség™®
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Common Hanyés™®
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Politria® (a vizeletfajsuly csokkenésével) Emelkedett
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | karbamidszint (BUN)?
Dehidracio*®
Ritka Tulérzékenységi reakcio®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Fokozott nyalzas?
nél, de kevesebb mint 10-nél Remegésd
jelentkezik): £

? A kezelés végén spontan megsziinnek.

b A stlyossagatol fliggden a készitmény alkalmazasat fel lehet fliggeszteni az allatorvos altal végzett elény-
kockazat értékelés alapjan.

¢ A kezelést azonnal meg kell szakitani.

4 Lenyelés esetén a fent felsorolt mellékhatasok mellett (a helyi reakciokon kiviil).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Transzdermalis alkalmazas.

Az éllatgyogyaszati készitményt helyileg, a fiilkagylo belso feliiletén kell alkalmazni naponta egyszer
14 napon keresztiil 0,1 g kendcs/macska (2 mg mirtazapin/macska) adagban. Ez 3,8 cm-es
kendcscsiknak felel meg (lasd alabb). Az alkalmazast naponta valtogatni kell a jobb és a bal fiilon. A
macska fiilének bels6 feliiletét egy szaraz torlopapirral vagy ronggyal le lehet tordlni kdzvetlentl a
kovetkezd adag alkalmazasa elott. Ha kihagytak egy adagot, akkor a készitményt a kdvetkezd napon

kell Gjra alkalmazni, és vissza kell térni a napi adagolashoz.

A javasolt fix dozist 2,1 kg és 7,0 kg kozotti testtomegili macskakon vizsgaltak.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa:

P
=
2 _ @‘“{

"“‘I“=\
1. 1épés: Vegyen 2. 1épés: Nyomjale  3.1épés: Egyenletes 4. 1épés: Ujjaval
fel vizhatlan és nyissa ki a tubust finom nyomast gyengéden dorzsolje be a
kesztyiit. a kupak éramutaté alkalmazva a tubusra kendcsot a macska
jarasaval ellentétes nyomjon ki egy fillének belsé felszinére
iranyban torténé 3,8 cm-es egyenletesen eloszlatva a
elforgatasaval. kendcscsikot a felszinen. Ha a
mutatéujjara a készitmény érintkezik a
dobozon/palackon bérével, akkor szappanos
vagy az Gtmutatén vizzel mossa le.
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talalhaté 3,8 cm
hossza vonal
segitségével.

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazando kendcscsik hosszanak.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

A gyermekzaras tubust minden hasznalat utan azonnal le kell zarni, és vissza kell helyezni a
kartondobozba.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy a cimkén az Exp. utén feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 30 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/19/247/003

Egy 3 g-os gyermekbiztos tubust tartalmazo kartondoboz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH/NN}
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

+31 348 563 434

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Genera d. d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatorszag

17. Tovabbi informaciok

Farmakodinamias tulajdonsagok

A mirtazapin egy a2-adrenerg receptor antagonista noradrenerg és szerotonerg antidepresszans. A
mirtazapin pontos testtomegnoveld hatasa tobbtényezosnek tlinik. A mirtazapin a kozponti
idegrendszeri 5-HT?2 és 5-HT3 receptorok hatékony antagonistdja, és a H1 hisztaminreceptorok
hatékony gatloszere. A molekula orexigén hatasdért az 5-HT?2 és a H1 hisztaminreceptorok lehetnek
felelosek. A mirtazapin altal indukalt testsulygyarapodas a leptinben és a tumor nekrézis faktorban
(TNF-ben) bekovetkez6 valtozasoknak kdszonheto.

A készitmény varhato elsddleges hatasa a tdplalékbevitel novelése volt az étvagy fokozasan keresztiil,
azonban ezt a hatdst nem vizsgaltdk a kulcsfontossagu helyszini vizsgéalatban. A terepvizsgélat soran
egyetlen hatast értékeltek: a gazddkkal rendelkezé macskak, akiket a vizsgéaloorvos altal klinikailag
jelentOsnek itélt > 5%-os fogyassal vittek be, a készitmény 14 napos alkalmazasa utan statisztikailag
szignifikans (p < 0,0001) teststlygyarapodast mutattak (3,39%-os stlygyarapodas vagy atlagosan 130
gramm) a placebo kezelésben részesiilé macskakhoz képest (0,09%-o0s sulygyarapodas vagy atlagosan
10 gramm).
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