PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mirataz 20 mg/g transdermalna mast’ pre macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,1 g obsahuje:

ucinni latku
mirtazapin (vo forme hemihydratu) 2 mg

pomocnu latku
butylhydroxytoluén (E321) 0,01 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalna mast’.

Nemastna homogénna biela az Sedobicla mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na zvysenie telesnej hmotnosti pri mackach so slabou chut'ou do jedla a ubytkom hmotnosti v
ddsledku chronickych ochoreni (pozri ¢ast’ 5.1).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri chovnych, gravidnych alebo laktujacich mackach.

Nepouzivat pri zvieratach mladSich ako 7,5 mesiaca alebo s nizSou telesnou hmotnostou ako 2
kg. Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach lie¢enych cyproheptadinom, tramadolom alebo inhibitormi
monoaminooxidazy (MAOI) alebo liecenych s MAOI do 14 dni pred lie¢bou tymto veterinarnym
liekom, pretoze moze existovat’ zvysené riziko sérotoninového syndrému (pozri Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Uginnost veterinarneho lieku nebola stanovena pri mackach mladsich ako 3 roky.

Ucinnost’ a bezpecnost’ veterinarneho lieku neboli stanovené pri mackach so zavaznym renalnym
ochorenim a/alebo neoplaziou.

Spravna diagnostika a liecba zakladného ochorenia su kI'i¢ové pre manazment tibytku hmotnosti a
moznosti lieCby zavisia od zadvaznosti ubytku hmotnosti a zakladného ochorenia (ochorent).
Manazment akéhokol'vek chronického ochorenia stivisiaceho s ubytkom hmotnosti ma zahiat’
poskytnutie vhodnej vyzivy a sledovanie telesnej hmotnosti a chuti do jedla.



Liecba mirtazapinom nema nahradzat’ nevyhnutnti diagnostiku a/alebo lieCebné rezimy potrebné na
manazment zakladného ochorenia (ochoreni) spésobujuceho neplanovany ubytok hmotnosti.

Ucinnost’ lieku sa preukazala len pri 14-diiovom podavani, ¢o zodpoveda si¢asnym odpori¢aniam
(pozri Cast’ 4.9). Opakovanie lieCby sa neskiimalo, a preto by sa malo uskutocnit’ len na zaklade

posudenia pomeru prinosu a rizika veterinarom.

Utinnost a bezpe¢nost’ veterinarneho lieku neboli stanovené pri mackach s niz§ou hmotnostou ako
2,1 kg alebo s vyssou ako 7,0 kg (pozri tiez Cast’ 4.9).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny liek sa nema aplikovat’ na poskodenu kozu.

V pripade ochorenia pecene sa mézu pozorovat’ zvysené hladiny pecenovych enzymov. Ochorenie
obliiek moze spdsobit’ znizeny klirens mirtazapinu, o moze viest’ k vyssej expozicii lieku. V
tychto $pecidlnych pripadoch je potrebné pocas lie¢by pravidelne kontrolovat’ biochemické

hepatalne a renalne parametre.

Utinok mirtazapinu na regulaciu glukézy nebol vyhodnoteny. V pripade pouzitia pri mackéch s
ochorenim diabetes mellitus sa ma pravidelne kontrolovat’ glykémia.

V pripade pouzitia u hypovolemickych mackach sa ma zaviest’ podporna liecba (liecba tekutinami).

Je potrebna opatrnost’, aby sa do kontaktu s miestom aplikacie nedostali iné zvierata v domacnosti,
kym toto miesto nevyschne.

Osobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek sa m6ze absorbovat’ koznou alebo peroralnou cestou a moze spdsobit’ ospalost’ alebo sedaciu.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s lickom. Vyhnite sa kontaktu s lieCenym zvierat'om pocas prvych 12
hodin po kazdej dennej aplikacii a kym miesto aplikacie nevyschne. Preto sa odportc¢a osetrovat’
zviera vecer. LieCenym zvieratam sa nema dovolit’ spat’ s majiteI'mi, najménie s det'mi a tehotnymi
Zenami, pocas celého obdobia liecby.

Na mieste predaja lieku je potrebné poskytnut’ nepriepustné jednorazové ochranné rukavice, ktoré sa
musia nosit’ pri manipuldcii s veterindrnym liekom a pri jeho podavani.

Dokladne umyt ruky ihned’ po podani veterinarneho licku alebo v pripade kontaktu koze s lickom
alebo osetrenou mackou.

K dispozicii st obmedzené tdaje o reprodukénej toxicite mirtazapinu. Vzhl'adom na to, Ze gravidné
zeny sa povazuju za citlivejSiu populéaciu, gravidnym zendm alebo zendm, ktoré¢ sa pokusaju
otehotniet’, sa odporuca vyhybat’ sa manipulacii s lieckom a vyhybat’ sa kontaktu s oSetrenymi
zvieratami pocas celého obdobia liecby.

Liek méze byt skodlivy po poziti.

tubu s uzaverom s detskou bezpe¢nostnou poistkou vytiahnite zo Skatul’ky iba pocas fazy aplikacie. Tuba
s uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou sa musi ihned’ po pouziti vratit’ do skatul’ky.

Deti nesmu byt pritomné pri aplikacii lieku macke.



Pocas manipulacie s veterinarnym lickom sa nema jest’, pit’ ani fajcit’.

Tento veterinarny liek drazdi kozu. Osoby so znamou precitlivenost’ou na mirtazapin nemaju
manipulovat’ s tymto veterinarnym lickom.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i a koze. Kym si dokladne neumyjete ruky,
vyhybajte sa kontaktu rik s ustami a o¢ami. V pripade kontaktu s ocami o¢i dokladne vyplachnut’
¢istou vodou. V pripade kontaktu s kozou dokladne umyt mydlom a teplou vodou. Ak dojde k
podrézdeniu koze alebo oci alebo v pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a
ukazat’ obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych $tudiach a v §tadiach bezpecnosti sa vel'mi ¢asto vyskytovala reakcia (reakcie) na
mieste aplikacie (erytém, krusta/chrasta, reziduum, Supiny/suchost’, lupiny, trasenie hlavy,
dermatitida alebo podrazdenie, alopécia a pruritus) a zmeny v spravani (zvySena vokalizacia,
hyperaktivita, stav dezorientacie alebo ataxia, letargia/slabost’, vyhl'adavanie pozornosti a
agresivita).

V klinickych $tudiach a v stadiach bezpecnosti sa Casto pozorovalo vracanie, polyuria spojend so
zniZzenou mernou hmotnostou mocu, zvysena hladina dusika mo¢oviny v krvi (BUN) a
dehydratacia. V zavislosti od zavaznosti vracania, dehydratacie alebo zmien v spravani sa podavanie
lieku mo6Zze vysadit’ podla posudenia pomeru prinosu a rizika veterinarom.

Tieto neziaduce udalosti vratane lokalnych reakcii odzneli na konci liecebného obdobia bez
osobitnej lieCby.

V zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut reakcie z precitlivenosti. V tychto pripadoch sa ma
liecba okamzite vysadit’.

V pripade peroralneho pozitia sa mézu okrem vyssie uvedenych tcinkov (okrem lokalnych reakcii)
zriedkavo vyskytnut’ slinenie a tremor.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce tc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Zistilo sa, ze mirtazapin je potencialne reprotoxicky pri potkanoch a kralikoch.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita:
Nepouzivat pri chovnych zvieratach (pozri Cast’ 4.3).



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ pri mackach lieCenych cyproheptadinom, tramadolom alebo inhibitormi
monoaminooxidazy (MAOI) alebo liecenych s MAOI do 14 dni pred liecbou tymto veterindrnym
liekom, pretoZze moze existovat’ zvySené riziko sérotoninového syndrému (pozri Cast’ 4.3).

Mirtazapin moze zvysit’ sedativne vlastnosti benzodiazepinov a inych latok so sedativnymi
vlastnost’ami (antihistaminiké H1, opiaty). Plazmatické koncentracie mirtazapinu mézu byt takisto
zvysené, ak sa mirtazapin pouZziva siibezne s ketokonazolom alebo cimetidinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Transdermalne pouZitie.

Veterinarny liek sa aplikuje topicky na vnitorny cip (vnatorny povrch ucha) raz denne pocas 14 dni
v davkovani 0,1 g masti/macku (2 mg mirtazapinu/macku). To zodpoveda 3,8 cm pasiku masti
(pozri d’alej).

Kazdy den striedajte aplikaciu medzi l'avym a pravym uchom. V pripade potreby sa vnutorny
povrch ucha macky moze ocistit’ utretim suchou vreckovkou alebo handri¢kou bezprostredne pred
d’al$ou planovanou davkou. Ak sa davka vynecha, aplikujte veterinarny liek na d’alsi den a
pokracuje v dennom davkovani.

Odportcana pevna davka sa testovala u maciek s hmotnost'ou 2,1 kg az 7,0 kg.

Aplikacia veterinarneho lieku:
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Krok €. 1: Nasad’tesi  Krok €. 2: Otocte Krok ¢. 3: Krok ¢. 4: Prstom jemne
nepriepustné uziaverom tuby proti  Rovnomernym tlakom votrite mast’ na vnutorny
rukavice smeru hodinovych na tubu si vytlacte 3,8 povrch (cip) ucha macky a
ruciciek, aby sa cm pasik masti na rozotrite ju rovhomerne
otvorila. ukazovak po celom povrchu. Ak
s pouZitim odmernej dojde ku kontaktu lieku s
¢iary na Skatuli/flasi vaSou koZou, umyte ju
alebo v tejto pisomnej mydlom a vodou.

informacii pre
pouZivatel’ov ako
mierky.

Tato &iara sa zhoduje s prislusnou diZkou pasiku masti, ktora sa ma aplikovat:

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Zname symptémy predavkovania mirtazapinom > 2,5 mg/kg pri mackach zahtnaju: vokalizaciu a
zmeny v spravani, vracanie, ataxiu, nepokoj a tremor. Pri predavkovani sa ma v pripade potreby
nasadit’ symptomaticka/podporna liecba.

V pripade predavkovania sa zaznamenali rovnaké G¢inky ako v pripade odporacanej terapeutickej



davky, ale s vys§im vyskytom.

Menej Casto sa mdze pozorovat’ prechodne zvySena hladina pecenového enzymu alanintransferazy.
Nie je spojena s klinickymi prejavmi.

4.11  Ochranna(-é) lehota(-y):

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika, antidepresiva
ATCvet kod: QNO6AX11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mirtazapin je antagonista a2-adrenergického receptora, noradrenergné a serotonergné
antidepresivum. Zda sa, Ze presny mechanizmus, ktorym mirtazapin indukuje prirastok hmotnosti, je
multifaktorovy. Mirtazapin je silny antagonista receptorov 5-HT2 a 5-HT3 v centralnej nervove;j
sustave (CNS) a silny inhibitor H1 receptorov histaminu. Inhibicia receptorov 5-HT2 a H1
receptorov histaminu moze spdsobovat’ orexigénne ucinky molekuly. Prirastok hmotnosti
indukovany mirtazapinom moze byt sekundarny po zmenach v leptine a faktore nadorovej nekrozy
(TNF).

Liek ma ocakavany pozitivny G¢inok na prijem krmiva na zéklade stimulécie chuti do jedla, ale
tento ucinok sa nemeral v hlavnom terénnom skusani. Jedinym testovanym ucinkom v terénnej praxi
bol ucinok na telesnti hmotnost’: macky majitel'ov s ubytkom hmotnosti > 5 %, ktory skusajuci
povazoval za klinicky vyznamny, ziskali Statisticky vyznamny (p < 0,0001) prirastok hmotnosti po
14 dnoch podavania lieku (prirastok hmotnosti 3,39 % alebo priemerne 130 gramov) v porovnani s
mackami, ktorym bolo podavané placebo (prirastok hmotnosti 0,09 % alebo priemerne 10 gramov).

5.2 Farmakokinetické udaje

V studii s lieckom so skrizenym dizajnom v davke 0,5 mg/kg pri 6smich mackach, ktorej cielom
bolo urcit’ relativnu biologickt dostupnost’ peroralneho a transdermélneho 2 % mirtazapinu, bol
priemerny terminalny pol¢as (25,6 + 5,5 hodiny) pri topickom podavani viac ako dvojnasobne dlhsi
neZ priemerny terminalny polcas (8,63 + 3,9 hodiny) pri peroralnom podavani. Biologicka
dostupnost’ po topickom podévani bola 34 % (6,5 az 89 %) v porovnani s peroralnym podavanim
pocas prvych 24 hodin a 65 % (40,1 az 128,0 %) na zaklade AUCO-co. Po jednom topickom podani
sa priemerna maximalna plazmaticka koncentracia 21,5 ng/ml (+ 43,5) dosiahla pri Tmax
priemerne 15,9 hodiny (1 — 48 hodin). Priemerna AC0-24 bola 100 ng*h/ml (+ 51,7).

Po podavani lieku 8 mackam v davke 0,5 mg/kg raz denne pocas 14 dni sa priemerna maximalna
plazmaticka koncentracia 39,6 ng/ml (£9,72) dosiahla pri Tmax priemerne 2,13 hodiny (1 — 4
hodiny). Priemerny terminalny pol¢as mirtazapinu bol 19,9 h (£3,70) a priemerna AUCO0-24 bola
400 ng*h/ml (£100).

V stadii bezpecnosti cielovych zvierat, v ktorej macky dostavali vyssiu davku (2,8 az 5,4 mg) ako je
odportcana davka (2 mg) raz denne pocas 42 dni, sa rovnovazny stav dosiahol do 14 dni. Median
akumulécie medzi prvou a 35. davkou bol 3,71X (na zédklade pomeru AC) a 3,90X (na zdklade
pomeru Cmax).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
makrogol 400,

makrogol 3350,

dietylénglykol monoetyléter,
kaprylokaproylové polyoxyglyceridy,
oleylalkohol,

butylhydroxytoluén (E321),

dimetikon,

polymetylsilseschioxan z tapiokového Skrobu.
6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného obalu: 30 dni.

6.4 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tuba s uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou sa mé po kazdom pouziti okamzite uzavriet
a vratit’ do skatul’ky.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
3-gramova polyetylénova laminatova tuba so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou
hustotou (HDPE) s detskou bezpe¢nostnou poistkou. Kazda tuba s uzaverom s detskou

bezpecnostnou poistkou sa nachadza v kartonovej Skatulke.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/19/247/003 (tuba (PE) s uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou (v kartonovej skatul’ke))



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/12/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mesiac RRRR}>

Podrobné informacie o tomto veterindirnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/)

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA I
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mirataz 20 mg/g transdermalna mast’ pre macky
mirtazapin

2. UCINNE LATKY

0,1 g obsahuje 2 mg mirtazapinu (vo forme hemihydratu)

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna mast’.
4. VELEKOST BALENIA
3g
5. CIECOVE DRUHY
Macky.
6. INDIKACIA (-IE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Transdermalne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Tato ¢iara sa zhoduje s prislusnou dizkou pasiku masti, ktora sa ma aplikovat’:

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Pred pouzitim si pozorne precitajte bezpe¢nostné upozornenia pre pouzivatelov.
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouZit’ do 30 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/19/247/003 (tuba (PE) s uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou (v kartonovej Skatul’ke))

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Tuba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mirataz 20 mg/g transdermalna mast’ pre macky
mirtazapin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,1 g obsahuje 2 mg mirtazapinu (vo forme hemihydratu)

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

3g

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Transdermalne pouZitie.

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouZit’ do 30 dni.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Mirataz 20 mg/g transdermalna mast’ pre macky

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA .
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mirataz 20 mg/g transdermdlna mast’ pre macky

mirtazapin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka 0,1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Mirtazapin (vo forme hemihydratu) 2 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321; ako antioxidant) 0,01 mg

Nemastna homogénna biela az Sedobiela mast’.

4. INDIKACIA (-E)

Na zvySenie telesnej hmotnosti u maciek so slabou chutou do jedla a ubytkom hmotnosti v désledku
chronickych ochoreni (pozri ¢ast’ Dalsie informacie).

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri chovnych, gravidnych alebo laktujucich mackach.

Nepouzivat pri zvieratach mladsich ako 7,5 mesiaca alebo s niZSou telesnou hmotnost'ou ako 2 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat' pri mackach lieCenych inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI) alebo lie¢enych s MAOI
do 14 dni pred liecbou tymto veterinarnym lickom vzhl'adom na zvySené riziko sérotoninového
syndromu (pozri tiez Osobitné upozornenia).
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6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych $tadiach a v stadidch bezpecnosti sa vel'mi Casto vyskytovala reakcia (reakcie) na mieste
aplikacie (erytém, krusta/chrasta, reziduum, Supiny/suchost’, lupiny, trasenie hlavy, dermatitida alebo
podrazdenie, alopécia a pruritus) a zmeny v spravani (zvySena vokalizacia, hyperaktivita, stav
dezorientacie alebo ataxia, letargia/slabost’, vyhl'adavanie pozornosti a agresivita).

V klinickych stadiach a v stidiach bezpecnosti sa ¢asto pozorovalo vracanie, polyuria spojena so
zniZenou mernou hmotnost'ou mocu, zvysena hladina dusika moc¢oviny v krvi (BUN) a dehydratacia.
V zavislosti od zavaznosti vracania, dehydratacie alebo zmien v spravani sa podavanie lieku moze
vysadit’ podl'a posiidenia pomeru prinosu a rizika veterinarom.

Tieto neziaduce udalosti vratane lokalnych reakcii odzneli na konci lie¢ebného obdobia bez osobitne;j
lieCby.

V zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytntt reakcie z precitlivenosti. V tychto pripadoch sa ma liecba
okamZite vysadit’.

V pripade peroralneho pozitia sa mézu okrem vyssie uvedenych ucinkov (okrem lokalnych reakcii)
zriedkavo vyskytnut’ slinenie a tremor.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat),

Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

mene;j Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Transdermalne pouzitie.

Veterinarny liek sa aplikuje topicky na vnttorny cip (vnatorny povrch ucha) raz denne pocas 14 dni
v davkovani 0,1 g masti/macku (2 mg mirtazapinu/macku). To zodpoveda 3,8 cm pasiku masti (pozri
dalej). Kazdy dei striedajte aplikaciu medzi lavym a pravym uchom. V pripade potreby sa vnutorny
povrch ucha macky moéze oistit’ utretim suchou vreckovkou alebo handrickou bezprostredne pred
d’alSou planovanou davkou. Ak sa davka vynecha, aplikujte veterinarny liek na d’alsi den a

pokracuje v dennom davkovani.

Odporucana pevna davka sa testovala pri mackach s hmotnostou 2,1 kg az 7,0 kg

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikacia veterinarneho lieku:
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Krok €. 1: Nasad’te Krok &. 2: Otocte Krok ¢. 3: Krok ¢. 4: Prstom jemne
si nepriepustné uzaverom tuby proti  Rovnomernym tlakom votrite mast’ na vnutorny
rukavice smeru hodinovych na tubu si vytlacte povrch (cip) ucha mac¢ky a
ruciciek, aby sa 3,8 cm pasik masti na rozotrite ju rovnomerne po
otvorila. ukazovak s pouzitim celom povrchu. Ak déjde ku
odmernej ¢iary na kontaktu lieku s vasou
Skatuli/flasi alebo v koZou, umyte ju mydlom a
tejto pisomnej vodou.

informacii pre
pouzivatelov ako
mierku.

Tato ¢iara sa zhoduje s prislusnou dizkou pasiku masti, ktora sa ma aplikovat’:

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Tuba s uzaverom s detskou bezpec¢nostnou poistkou sa ma po kazdom pouziti okamzite uzavriet’
a vratit’ do skatulky.

Nepouzivat’ tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na $katuli/etikete. Cas
pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 30 dni.

12. OSOBITN UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Uginnost’ veterinarneho licku nebola stanovena pri ma¢kach mladsich ako 3 roky.

Ucinnost’ a bezpecnost’ veterindrneho lieku neboli stanovené pri mackach so zavaznym rendlnym
ochorenim a/alebo neoplaziou.

Spravna diagnostika a lie¢ba zakladného ochorenia st klI'icové pre manazment ubytku hmotnosti a
moznosti lieCby zavisia od zavaznosti ibytku hmotnosti a zakladného ochorenia (ochorent).
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Manazment akéhokolI'vek chronického ochorenia suvisiaceho s tbytkom hmotnosti ma zahriat’
poskytnutie vhodnej vyZzivy a sledovanie telesnej hmotnosti a chuti do jedla.

Liec¢ba mirtazapinom nema nahradzat’ nevyhnutnt diagnostiku a/alebo lieebné rezimy potrebné na
manazment zakladného ochorenia (ochoreni) spésobujuceho neplanovany ubytok hmotnosti.

Utinnost’ lieku sa preukazala len pri 14-dennom podévani, ¢o zodpoveda su¢asnym odportaéaniam.
Opakovanie liecby sa neskumalo, a preto by sa malo uskuto¢nit’ len na zéklade posudenia pomeru
prinosu a rizika veterinarom. Uginnost’ a bezpeénost’ veterinarneho lieku neboli stanovené pri
mackach s nizSou hmotnost'ou ako 2,1 kg alebo s vys$sou ako 7,0 kg (pozri Davkovanie pre kazdy
druh, cesta(-y) a sposob podania lieku).

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny liek sa nema aplikovat’ na poskodenu kozu.

V pripade ochorenia peene sa mézu pozorovat’ zvysené hladiny pecenovych enzymov. Ochorenie
obliciek moze spdsobit’ znizeny klirens mirtazapinu, co mdze viest' k vyssej expozicii lieku. V tychto
Specialnych pripadoch je potrebné pocas liecby pravidelne kontrolovat’ biochemické hepatalne a
renalne parametre.

Utinok mirtazapinu na reguléciu glukozy nebol vyhodnoteny. V pripade pouZitia pri mackach s
ochorenim diabetes mellitus sa ma pravidelne kontrolovat’ glykémia.

V pripade pouZitia pri hypovolemickych mackach sa ma zaviest’ podporna liecba (lie¢ba tekutinami).

Je potrebna opatrnost’, aby sa do kontaktu s miestom aplikacie nedostali iné zvierata v domacnosti,
kym toto miesto nevyschne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Liek sa moze absorbovat’ koznou alebo peroralnou cestou a moze spdsobit’ ospalost’ alebo sedaciu.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s lickom. Vyhnite sa kontaktu s lieCenym zvieratom pocas prvych 12
hodin po kazdej dennej aplikacii a kym miesto aplikacie nevyschne. Preto sa odportica osetrovat
zviera vecer. LieCenym zvieratdm sa nema dovolit’ spat’ s majitel'mi, najménie s det'mi a tehotnymi
zenami, poc¢as celého obdobia liecby.

Na mieste predaja lieku je potrebné poskytnat’ nepriepustné jednorazové ochranné rukavice, ktoré sa
musia nosit’ pri manipulécii s veterinarnym liekom a pri jeho podavani.

Dokladne umyt ruky ihned’ po podani veterinarneho lieku alebo v pripade kontaktu koze s lickom
alebo osetrenou mackou.

K dispozicii st obmedzené udaje o reprodukénej toxicite mirtazapinu. Vzhl'adom na to, Ze gravidné
zeny sa povazuju za citlivej$iu populéciu, gravidnym zenam alebo zenam, ktoré¢ sa pokusaju
otehotniet’, sa odportica vyhybat’ sa manipulacii s liekom a vyhybat’ sa kontaktu s oSetrenymi
zvieratami pocas celého obdobia liecby.

Liek méze byt skodlivy po poziti.

Tubu s uzaverom s detskou bezpe¢nostnou poistkou vytiahnite zo Skatul’ky iba pocas fazy aplikacie.
Tuba s uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou sa musi ihned’ po pouziti vratit’ do skatulky.

Deti nesmu byt pritomné pri aplikacii lieku macke.

Pocas manipulacie s veterindirnym liekom sa nema jest’, pit’ ani fajcit’.
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Tento veterinarny liek drazdi kozu. Osoby so znamou precitlivenostou na mirtazapin nemaji
manipulovat’ s tymto veterinarnym lickom.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i a koze. Kym si dokladne neumyjete ruky,
vyhybajte sa kontaktu rik s istami a o¢ami. V pripade kontaktu s ocami o¢i dokladne vyplachnut’
¢istou vodou. V pripade kontaktu s kozou dokladne umyt mydlom a teplou vodou. Ak ddjde k
podrazdeniu koze alebo o¢i alebo v pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a
ukazat obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich mackach.
Fertilita:
Nepouzivat pri chovnych zvieratach.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pOsobenia:

Nepouzivat’ pri mackach lie¢enych cyproheptadinom, tramadolom alebo inhibitormi
monoaminooxidazy (MAOI) alebo lieCenych s MAOI do 14 dni pred liecbou tymto veterinarnym
liekom, pretoZze moze existovat’ zvySené riziko sérotoninového syndrému (pozri Kontraindikéacie).

Mirtazapin méze zvysit’ sedativne vlastnosti benzodiazepinov a inych latok so sedativnymi
vlastnostami (antihistaminika H1, opiaty). Plazmatické koncentracie mirtazapinu mozu byt takisto

zvySené, ak sa mirtazapin pouziva stibezne s ketokonazolom alebo cimetidinom.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Zname symptomy predavkovania mirtazapinom > 2,5 mg/kg u maciek zahfiaju: vokalizaciu a
zmeny v spravani, vracanie, ataxiu, nepokoj a tremor. Pri preddvkovani sa ma v pripade potreby
nasadit’ symptomaticka/podporna liecba.

V pripade predavkovania sa zaznamenali rovnaké u¢inky ako v pripade odporicanej terapeuticke;
davky, ale s vy$$im vyskytom.

Menej ¢asto sa moze pozorovat’ prechodne zvySend hladina peceniového enzymu alanintransferazy.
Nie je spojena s klinickymi prejavmi.

Inkompatibility:

Neuplatiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATpM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Mirtazapin je antagonista a2-adrenergického receptora, noradrenergické a sérotonergické
antidepresivum. Zda sa, Ze presny mechanizmus, ktorym mirtazapin indukuje prirastok hmotnosti, je
multifaktorovy. Mirtazapin je silny antagonista receptorov 5-HT2 a 5-HT3 v centralnej nervove;j
sustave (CNS) a silny inhibitor H1 receptorov histaminu. Inhibicia receptorov 5-HT2 a H1 receptorov
histaminu mo6ze spdsobovat’ orexigénne u¢inky molekuly. Prirastok hmotnosti indukovany
mirtazapinom moze byt sekundarny po zmenach v leptine a faktore nadorovej nekrozy (TNF).

Liek méa ocakavany pozitivny G¢inok na prijem krmiva na zaklade stimulécie chuti do jedla, ale tento
ucinok sa nemeral v hlavnom terénnom sktisani. Jedinym testovanym tuc¢inkom v terénnej praxi bol
ucinok na telesntt hmotnost: macky majitel'ov s ubytkom hmotnosti > 5 %, ktory skuSajaci povazoval
za klinicky vyznamny, ziskali Statisticky vyznamny (p < 0,0001) prirastok hmotnosti po 14 ditoch
podavania lieku (prirastok hmotnosti 3,39 % alebo priemerne 130 gramov) v porovnani s mackami,
ktorym bolo podévané placebo (prirastok hmotnosti 0,09 % alebo priemerne 10 gramov).

Velkost balenia
3-gramova polyetylénova laminatova tuba so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou

hustotou (HDPE) s detskou bezpecnostnou poistkou.Kazda tuba s uzaverom s detskou bezpecnostnou
poistkou sa nachadza v kartonovej Skatul’ke.
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