I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mirataz 20 mg/g transdermala ziede kakiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,1 g deva satur:

Aktiva viela:
Mirtazapins (hemihidrata veida) 2 mg

Paligvielas:
Butilhidroksitoluens (E321) 0,01 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Transdermala ziede.

Netaukaina, viendabiga ziede balta Iidz pelécigi balta krasa.
4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Svara pieauguma veicinasanai kakiem ar sliktu apetiti un hronisku saslim$anu izraisTtu svara
zudumu (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot vaislas kakiem un kakenem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem, kas jaunaki par 7,5 méneSiem vai kuru kermena svars ir mazaks par 2 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kas tiek arst&ti ar ciproheptadinu, tramadolu vai monoaminooksidazes inhibitoriem
(MAOI) vai kas 14 dienu laika pirms veterinaro zalu lietoSanas tikusi arsteti ar MAOI, jo tas var
izraist paaugstinatu serotonina sindroma risku (skatit 4.8. apaks$punktu).

4.4 Ipasi bridinajumi katrai merka sugai
Veterinaro zalu efektivitate, lietojot kakiem, kas jaunaki par 3 gadiem, nav noteikta.

Veterinaro zalu efektivitate un drosums, lietojot kakiem ar smagu nieru slimibu un/vai
jaunveidojumiem, nav noteikta.

Pareiza diagnoze un pamatslimibas arstéSana ir svara zuduma kontroles pamata, un arst€Sanas
iespgjas atkarigas no svara zuduma un pamatslimibas(-u) smaguma pakapes. Jebkuras ar svara
zudumu saistitas hroniskas saslimsanas kontrolei ir jaietver piem&rots uzturs un kermena svara un
apetites uzraudziba.



Arstesana ar mirtazapinu neaizstaj nepiecieSsamos diagnostikas pasakumus un/vai arsté$anas rezimu,
kas vajadzigs nevelamo svara zudumu izraiso$as(-o) pamatslimibas(-u) kontrolei.

Zalu efektivitate ir pieradita, tikai lietojot tas 14 dienas atbilstosi pasreizgjiem ieteikumiem (skatit
4.9. apakSpunktu). Atkartota arst€Sana ar §STm zalém nav pétita, un to var veikt tikai tad, ja

veterinararsts ir izvertgjis ieguvumu un riska attiecibu.

Veterinaro zalu efektivitate un droSums nav pieradits kakiem ar kermena svaru, kas mazaks par 2,1
kg vai lielaks par 7,0 kg (skatit ar1 4.9. apakSpunktu).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales nedrikst lietot uz bojatas adas.
Aknu slimibas gadijuma var novérot paaugstinatu aknu enzimu [tmeni. Nieru slimiba var izraisit
samazinatu mirtazapina klirensu, ka rezultata var pieaugt zalu ietekme. Sajos Tpasajos gadijumos

arst€Sanas laika ir regulari jauzrauga aknu un nieru biokimiskie raditaji.

Mirtazapina ietekme uz glikozes reguléSanu nav vertéta. Lietojot §1s zales kakiem ar cukura diabg&tu,
ir regulari jauzrauga glikozes Iimenis.

Lietojot §1s zales kakiem ar hipovol€miju, ir javeic atbalstosa arsteSana (Skidruma terapija).

Uzmanities, lai citi majdzivnieki nenonak saskar€ ar ziedes uzklasanas vietu, 11dz ta ir nozuvusi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Zales var tikt absorbétas caur adu vai perorali un izraisit miegainibu vai sedaciju.

Izvairieties no tieSas saskares ar zalém. Izvairieties no saskares ar arst€to dzivnieku 12 stundas pec
S0 zalu ikdienas lieto§anas un lidz ziedes uzklasanas vieta ir sausa. STiemesla dél ieteicams
dzivnieku arstét vakara. Visu arsté$anas laiku arstétais dzivnieks nedrikst gulét pie saimniekiem, jo
pasi pie berniem un griitniecém.

Tirdzniecibas vieta kopa ar zalém ir janodroSina necaurlaidigi vienreizlietojamie aizsargcimdi, kas
javalka, rikojoties ar veterinarajam zalem.

Tultt p&c veterinaro zalu lietosanas vai gadijuma, ja ada nokliist saskare ar zalem vai arsteto kaki,
nekav@joties riipigi nomazgajiet rokas.

Ir pieejami ierobeZoti dati par mirtazapina reproduktivo toksicitati. Nemot vera, ka gritnieces
uzskatamas par visjutigako iedzivotaju grupu, griitniecém vai sievietém, kas mégina ienemt bérnu, ir
ieteicams izvairities no rikoSanas ar zalém, ka ari visa arstéSanas laika izvairities no saskares ar
arst€tajiem dzivniekiem.

NoriSanas gadijuma zales var bit kaitigas.

Neatstajiet berniem neatveramo tiibinu arpus kartona kastites, iznemot uzklasanas laika. Berniem
neatverama tiibina jaievieto kartona kastit€ uzreiz pec lietoSanas.

Kaka arsteéSanu nedrikst veikt bérnu klatbiitne.



Negdiet, nedzeriet un nesmekejiet, kamer rikojaties ar veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales ir adas sensibilizators. Cilveki ar zinamu pastiprinatu jutibu pret mirtazaptnu
nedrikst rikoties ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairinajumu. Nepieskarieties ar rokam mutei vai acim,
11dz rokas ir riipigi nomazgatas. Gadijuma, ja zales nokliist saskar€ ar actm, riipigi izskalojiet acis ar
tiru tideni. Gadijuma, ja zales noklust saskarg ar adu, riipigi nomazgajiet adu ar ziepe€m un siltu
tdeni. Ja radies adas vai acs kairinajums vai nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Drosuma un kliniskajos petijumos loti biezi novérotas reakcija(-s) uzklasanas vieta (apsartums,
kreveles/kraupis, zalu paliekas, zvinoSanas/sausums, adas lobiSanas, galvas purinasana, dermatits vai
kairinajums, alop&cija un nieze) un izmainas uzvediba (biezaka vokalizéSana, hiperaktivitate,
dezorientacijas stavoklis vai ataksija, letargiskums/vajums, uzmanibas meklé$ana un agresija).

DroSuma un kliiskajos petijumos biezi novérota vemsana, ar urina Ipatngja svara samazinasanos
saistita poliiirija, paaugstinats urinvielas slapekla daudzums asinis un dehidratacija. Atkariba no
vemsSanas, dehidratacijas vai uzvedibas izmainu smaguma pakapes zalu lietoSanu var partraukt
atbilstos$i veterinararsta ieguvumu un riska novertejumam.

Sis nevelamas blakusparadibas, tostarp reakcijas uzklasanas vieta, izzuda arsteéSanas perioda beigas
bez specifiskas arstésanas.

Reti var biit pastiprinatas jutibas reakcijas. Sados gadijumos arsté$ana ir nekavéjoties japartrauc.

Zalu norisanas gadijuma papildus ieprieks min€tajam blakusparadibam (iznemot reakcijas
uzklaSanas vieta) reti var bt arT siekaloSanas un trice.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
5));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Mirtazapins ir identificets ka potenciali toksisks reproduktivajai sistemai zurkam un trusiem.
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kakiem, kas tiek arstéti ar ciproheptadinu, tramadolu vai monoaminooksidazes inhibitoriem



(MAOI) vai kas 14 dienu laika pirms veterinaro zalu lietoSanas tikusi arstéti ar MAOI, jo tas var
izraisit paaugstinatu serotonina sindroma risku (skatit 4.3. apakSpunktu).

Mirtazapins var pastiprinat sedativas Ipasibas benzodiazepiniem un citam vielam ar sedativam
1pasibam (antihistamini H1, opiati). Lietojot vienlaikus ar ketokonazolu vai cimetidinu, var biit
paaugstinata mirtazapina koncentracija plazma.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Transdermalai lietosanai.

Sis veterinaras zales lieto lokali uz auss gliemeZnicas ickigjas dalas (auss iek3gja virsma) vienu
reizi diena 14 dienas ar devu 0,1 g ziedes vienam kakim (2 mg mirtazapina vienam kakim). Tas
atbilst 3,8 cm garai ziedes joslai (skatit talak).

Uzklgjiet dienas devu parmainus kreisaja un labaja ausi. Ja vélaties, kaka auss iek$€jo virsmu var
notirit ar sausu salveti vai dranu tiesi pirms nakamas paredzetas devas uzklasanas. Ja deva ir izlaista,

uzklajiet veterinaras zales nakamaja diena un turpiniet lietot tadu pasu dienas devu.

Ieteicama fikseta deva ir parbaudita kakiem ar kermena svaru no 2,1 kg Iidz 7,0 kg.

Lai uzklatu STs veterinaras zales:

-
)
& , @‘“{

-NL‘-\
1. darbiba: 2. darbiba: Lai 3. darbiba: Vienmerigi 4. darbiba: Ar pirkstu
Uzvelciet atvertu tubinu, saspiediet tibinu un uz  viegli iemasgjiet ziedi kaka
necaurlaidigus pagrieziet vacinu sava raditajpirksta auss iekSeja dala
cimdus. pretéji pulkstena uzspiediet 3,8 cm garu (gliemeZnica), vienmeérigi
raditaja virzienam. ziedes joslu, par méru parklajot virsmu. Ja ziede
izmantojot uz nonakusi saskare ar jusu
iepakojuma/markéjuma  adu, nomazgajiet So vietu
vai §aja pamaciba ar ziepém un iideni.

sniegto mérjoslu.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Mirtazapina pardozeéSanas (> 2,5 mg/kg) zinamie simptomi kakiem ietver vokalize€Sanu un uzvedibas
izmainas, vemsanu, ataksiju, nemieru un trici. Pardozesanas gadijuma ir javeic
simptomatiska/atbalstosa terapija, ja tada nepiecieSama.

Pardozésanas gadijuma tika novérotas tadas pasas nevélamas blakusparadibas, ka lietojot ieteicamo
arst€Sanas devu, bet ar augstaku biezuma raditaju.

Retak var noverot 1slaicigu paaugstinatu aknu alanina transferazes limeni. Tas nav saistits ar
kltniskajam pazimém.



4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiki, antidepresanti
ATK vet kods: QNO6AX11

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Mirtazapins ir alfa 2-adrenoreceptoru antagonists, noradrenergisks un serotoninergisks
antidepresants. Mirtazapina darbibas mehanismu, kas veicina svara pieaugumu, nosaka vairaki
faktori. Mirtazapins ir spécigs centralas nervu sistémas (CNS) 5-HT2 un 5-HT3 receptoru
antagonists un specigs histamtmu H1 receptoru inhibitors. 5-HT2 un histamina H1 receptoru
inhibicija var izraistt molekulas oreksigénu iedarbibu. Mirtazapina izraisits svara pieaugums var bt
sekundars leptina un audzgja nekrozes faktora (TNF) izmainam.

Zalem ir paredzama pozitiva ietekme uz baribas uznemsanu, veicinot &stgribu, tacu §1iedarbiba nav
izméerita pivotala lauka pétijuma. Vieniga ietekme, kas parbaudita lauka praksg, bija ietekme uz
kermena svaru: saimniekiem piederoSiem kakiem ar svara zudumu > 5%, ko pétnieks uzskatija par
kltniski nozimigu, lietojot zales 14 dienas, tika noverots statistiski nozimigs (p < 0,0001) kermena
svara pieaugums (3,39% kermena svara pieaugums vai vidgji 130 g), salidzinot ar kakiem, kuri
lietoja placebo (0,09% kermena svara pieaugums vai vidgji 10 g).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Krusteniska p&ttjuma, kas tika veikts, astoniem kakiem lietojot zales deva 0,5 mg/kg, lai noteiktu
orali un transdermali lietota 2% mirtazapina relativo biopieejamibu, vid&jais terminalais eliminacijas
pusperiods, lietojot lokali (25,6 + 5,5 stundas), bija vairak neka 2 reizes garaks par vidgjo terminalo
eliminacijas pusperiodu, lietojot orali (8,63 + 3,9 stundas). Biopieejamiba p&c lietoSanas lokali bija
34% (no 6,5 1idz 89%), salidzinot ar lietoSanu orali, pirmo 24 stundu laika un 65% (no 40,1 Iidz
128,0%), pamatojoties uz AUCO-oo vertibu. P&c vienas lietoSanas reizes lokali vidéja maksimala
koncentracija plazma 21,5 ng/ml (£ 43,5) tiek sasniegta ar vid€jo Tmax vertibu 15,9 stundas (1-48
stundas). Videja AUC0-24 vertiba bija 100 ng*h/ml (£ 51,7).

8 kakiem, lietojot zales deva 0,5 mg/kg vienu reizi diena 14 dienas, vidéja maksimala koncentracija
plazma 39,6 ng/ml (£ 9,72) tiek sasniegta ar videéjo Tmax veértibu 2,13 stundas (14 stundas).
Mirtapazina vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods bija 19,9 h (+ 3,70), un videja AUC0-24
vertiba bija 400 ng*h/ml ( 100).

Merka dzivnieku drosuma petijuma, kura kaki vienu reizi diena 42 dienas sanéma augstaku devu
(2,8 I1dz 5,4 mg) par marketo devu (2 mg), stabils stavoklis tika sasniegts 14 dienu laika. Vid&ja
uzkrasanas starp pirmo un 35. devu bija 3,71 x (pamatojoties uz AUC raditaju) un 3,90 x
(pamatojoties uz Cmax raditaju).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Makrogols 400

Makrogols 3350

Dietiléna glikola monoetil&teris
Kaprilokaproilpolioksigliceridi
Oleilspirts

Butilhidroksitoluéns (E321)



Dimetikons
Tapiokas cietes polimetilsilseskvioksans

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav piemerojama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 30 dienas.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Bérniem neatverama tiibina pec katras lietoSanas reizes uzreiz ir jaaizver un jaievieto atpakal
kartona kastitg.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

3 gramu polietiléna laminata tibina ar augsta blivuma polietilena (ABPE) bérniem neatveramu
skritvgjamu vacinu. Katra be€miem neatverama tiibina ir ievietota kartona kastite.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai no tam radusos atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/247/003 (berniem neatverama tubina (PE) (kartona kastite))

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/12/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>

<{DD. ménesis GGGG.}>

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



about:blank

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piem&rojams.



IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemeérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

IKartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mirataz 20 mg/g transdermala ziede kakiem
mirtazapine

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

0,1 g satur 2 mg mirtazapina (hemihidrata veida)

3. ZALU FORMA

Transdermala ziede.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

3g

5. MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Transdermalai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Si linija atbilst uzklaganai vajadzigajam ziedes daudzumam:

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

o, IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

Pirms lieto$anas rupigi izlasiet drosibas bridinajumus lietotajam.
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| 10.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atversSanas izlietot 30 dienu laika.

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/247/003 (bérniem neatverama tibina (PE) (kartona kastite))

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Tabina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mirataz 20 mg/g transdermala ziede kakiem
mirtazapine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

0,1 g satur 2 mg mirtazapina (hemihidrata veida)

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS
3g
4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Transdermalai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot 30 dienu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Mirataz 20 mg/g transdermala ziede kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mirataz 20 mg/g transdermala ziede kakiem

mirtazapine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra 0,1 g deva satur:

Aktiva viela:
Mirtazapins (hemihidrata veida) 2 mg

Paligvielas:
Butilhidroksitoluéns (E321; ka antioksidants) 0,01 mg

Netaukaina, viendabiga ziede balta Iidz pelecigi balta krasa.

4.  INDIKACIJA(-S)

Svara pieauguma veicinasanai kakiem ar sliktu apetiti un hronisku saslimsanu izraisttu svara zudumu
(skattt sadalu “Cita informacija”).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot vaislas kakiem un kaken&m griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem, kas jaunaki par 7,5 ménesiem vai kuru kermena svars ir mazaks par 2 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kas tiek arst&ti ar monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI) vai kas 14 dienu laika

pirms veterinaro zalu lietoSanas tikusi arstéti ar MAOIL, jo pastav paaugstinats serotonina sindroma
risks (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”).
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

DroSuma un kliniskajos petijumos loti biezi novérotas reakcija(-s) uzklasanas vieta (apsartums,
kreveles/kraupis, zalu paliekas, zvinoSanas/sausums, adas lobisanas, galvas purinasana, dermatits vai
kairinajums, alop&cija un nieze) un izmainas uzvediba (biezaka vokaliz€Sana, hiperaktivitate,
dezorientacijas stavoklis vai ataksija, letargiskums/vajums, uzmanibas meklé$ana un agresija).

DroSuma un kliniskajos p&tijumos bieZi noverota vemsana, ar urina Tpatngja svara samazinasanos
saistita polifirija, paaugstinats urinvielas slapekla daudzums asinis un dehidratacija. Atkariba no
vems$anas, dehidratacijas vai uzvedibas izmainu smaguma pakapes zalu lietoSanu var partraukt
atbilstosi veterinararsta ieguvumu un riska noverte§jumam.

Sis nevélamas blakusparadibas, tostarp reakcijas uzklasanas vieta, izzuda arsté$anas perioda beigas
bez specifiskas arstésanas.

Reti var biit pastiprinatas jutibas reakcijas. Sados gadijumos arstésana ir nekavéjoties japartrauc.

Zalu noriSanas gadijuma papildus iepriek§ mingtajam blakusparadibam (iznemot reakcijas uzklasanas
vieta) reti var biit arT sickaloSanas un trice.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Transdermalai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lieto lokali uz auss gliemeZnicas iek$gjas dalas (auss iek$gja virsma) vienu reizi
diena 14 dienas ar devu 0,1 g ziedes vienam kakim (2 mg mirtazapina vienam kakim). Tas atbilst 3,8
cm garai ziedes joslai (skatit talak). Uzklajiet dienas devu parmainus kreisaja un labaja ausi. Ja
velaties, kaka auss iek§gjo virsmu var notirit ar sausu salveti vai dranu tie$i pirms nakamas paredz&tas
devas uzklasanas. Ja deva ir izlaista, uzklajiet veterinaras zales nakamaja diena un turpiniet lietot tadu
pasu dienas devu.

leteicama fikseta deva ir parbaudita kakiem ar kermena svaru no 2,1 kg Iidz 7,0 kg.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai uzklatu $1s veterinaras zales:

W
s
- , @_\?

=~
1. darbiba: Uzvelciet 2. darbiba: Lai atvertu 3. darbiba: Vienmerigi 4. darbiba: Ar pirkstu
necaurlaidigus tabinu, pagrieziet vacinu saspiediet tiibinu unuz viegli iemasgjiet ziedi
cimdus. pretéji pulkstena raditaja sava raditajpirksta kaka auss ieks$eja dala
virzienam uzspiediet 3,8 cm garu  (gliemeZnica), vienmerigi
ziedes joslu, par méru  parklajot virsmu. Ja
izmantojot uz ziede nonakusi saskare
iepakojuma/ ar jusu adu, nomazgajiet
markéjuma vai §aja $o vietu ar ziepém un
pamaciba sniegto udeni.
meérjoslu.

Si Iinija atbilst uzklaganai vajadzigajam ziedes daudzumam:

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Bérniem neatverama tiibina p&c katras lietoSanas reizes uzreiz ir jaaizver un jaievieto atpakal kartona
kastite.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma vai
mark€juma. Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 30 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Veterinaro zalu efektivitate, lietojot kakiem, kas jaunaki par 3 gadiem, nav noteikta.

Veterinaro zalu efektivitate un droSums, lietojot kakiem ar smagu nieru slimibu un/vai
jaunveidojumiem, nav noteikta.

Pareiza diagnoze un pamatslimibas arst€Sana ir svara zuduma kontroles pamata, un arst€Sanas iespgjas
atkarigas no svara zuduma un pamatslimibas(-u) smaguma pakapes. Jebkuras ar svara zudumu saistitas
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hroniskas saslim§anas kontrolei ir jaietver piemérots uzturs un kermena svara un apetites uzraudziba.
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Arst€sana ar mirtazapinu neaizstdj nepiecieSamos diagnostikas pasakumus un/vai arste$anas rezimu,
kas vajadzigs nevélamo svara zudumu izraiso$as(-0) pamatslimibas(-u) kontrolei.

Zalu efektivitate ir pieradita, tikai lietojot tas 14 dienas atbilstosi pasreizgjiem ieteikumiem. Atkartota
arst€Sana ar §STm zalém nav pétita, un to var veikt tikai tad, ja veterinararsts ir izvertgjis ieguvumu un
riska attiecibu. Veterinaro zalu efektivitate un droSums nav pieradits kakiem ar kermena svaru, kas
mazaks par 2,1 kg vai lielaks par 7,0 kg (skatit sadalu “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas
veida un metodes”).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot uz bojatas adas.
Aknu slimibas gadijuma var novérot paaugstinatu aknu enzimu Iimeni. Nieru slimiba var izraisit
samazinatu mirtazapina klirensu, ka rezultata var pieaugt zalu ietekme. Sajos Tpasajos gadijumos

arst€Sanas laika ir regulari jauzrauga aknu un nieru biokimiskie raditaji.

Mirtazapina ietekme uz glikozes reguléSanu nav veérteta. Lietojot §ts zales kakiem ar cukura diabgtu, ir
regulari jauzrauga glikozes limenis.

Lietojot §1s zales kakiem ar hipovol€miju, ir javeic atbalsto$a arstéSana (Skidruma terapija).
Uzmantties, lai citi majdzivnieki nenonak saskar€ ar ziedes uzklaSanas vietu, 11dz ta ir nozuvusi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Zales var tikt absorbétas caur adu vai perorali un izraisit miegainibu vai sedaciju.

Izvairieties no tiesas saskares ar zalem. [zvairieties no saskares ar arstéto dzivnieku 12 stundas p&c So
zalu ikdienas lietoSanas un Iidz ziedes uzklasanas vieta ir sausa. St1iemesla dg] ieteicams dzivnieku
arstet vakara. Visu arst€Sanas laiku arstétais dzivnieks nedrikst gulét pie saimniekiem, jo Tpasi pie

bérniem un gritniecém.

Tirdzniecibas vieta kopa ar zalém ir janodro$ina necaurlaidigi vienreizlietojamie aizsargcimdi, kas
javalka, rikojoties ar veterinarajam zaleém.

Tultt pec veterinaro zalu lietosanas vai gadijuma, ja ada nokliist saskare ar zalem vai arsteto kaki,
nekav@joties riipigi nomazgajiet rokas.

Ir pieejami ierobezoti dati par mirtazapina reproduktivo toksicitati.

Nemot vera, ka grutnieces uzskatamas par visjutigako iedzivotaju grupu, griitniec€m vai sievieteém, kas
mégina ienemt bernu, ir ieteicams izvairities no rikoSanas ar zalém, ka arT visa arstésanas laika
izvairities no saskares ar arstétajiem dzivniekiem.

NoriSanas gadijuma zales var biit kaitigas.

Neatstajiet berniem neatveramo tiibinu arpus kartona kastites, iznemot uzklasanas laika. Bé&rniem
neatverama tiibina jaievieto kartona kastité uzreiz pec lietoSanas.

Kaka arsteéSanu nedrikst veikt bérnu klatbiitng.
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Negdiet, nedzeriet un nesmekejiet, kamer rikojaties ar veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales ir adas sensibilizators. Cilveki ar zinamu pastiprinatu jutibu pret mirtazapinu
nedrikst rikoties ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairinajumu. Nepieskarieties ar rokam mutei vai acim,
11dz rokas ir ripigi nomazgatas. Gadijuma, ja zales noklist saskarg ar acim, riipigi izskalojiet acis ar
tiru tdeni. Gadijuma, ja zales noklust saskare ar adu, riipigi nomazgajiet adu ar ziep€m un siltu ideni.
Ja radies adas vai acs kairinajums vai nejausas noriSanas gadijuma nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu un uzradiet iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nelietot kakeng&m griisnibas vai laktacijas laika.
Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kakiem, kas tiek arsteti ar ciproheptadinu, tramadolu vai monoaminooksidazes inhibitoriem
(MAOI) vai kas 14 dienu laika pirms veterinaro zalu lietosanas tikusi arstéti ar MAOI, jo tas var
izraisit paaugstinatu serotonina sindroma risku (skatit sadalu “Kontrindikacijas”).

Mirtazapins var pastiprinat sedativas Tpasibas benzodiazeptniem un citam vielam ar sedativam
1pasibam (antihistamini H1, opiati). Lietojot vienlaikus ar ketokonazolu vai cimetidinu, var bt

paaugstinata mirtazapina koncentracija plazma.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Mirtazapina pardozesanas (> 2,5 mg/kg) zinamie simptomi kakiem ietver vokaliz€Sanu un uzvedibas
izmainas, vemsanu, ataksiju, nemieru un trici. PardozeSanas gadijuma ir javeic
simptomatiska/atbalstosa terapija, ja tada nepiecieSama.

Pardozesanas gadijuma tika noverotas tadas pasas nevélamas blakusparadibas, ka lietojot ieteicamo
arst€Sanas devu, bet ar augstaku biezuma raditaju.

Retak var noveérot 1slaicigu paaugstinatu aknu alanina transferazes Itmeni. Tas nav saistits ar
kltiskajam pazimém.

Nesaderiba:

Nav piemérojama.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §m veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Farmakodinamiskas 1pasibas

Mirtazapins ir alfa 2-adrenoreceptoru antagonists, noradrenergisks un serotoninergisks antidepresants.
Mirtazapina darbibas mehanismu, kas veicina svara picaugumu, nosaka vairaki faktori. Mirtazapins ir
specigs centralas nervu sistetmas (CNS) 5-HT2 un 5-HT3 receptoru antagonists un specigs histaminu
HI receptoru inhibitors. 5-HT2 un histamtna H1 receptoru inhibicija var izraisit molekulas oreksigénu
iedarbibu. Mirtazapina izraisits svara picaugums var biit sekundars leptina un audzgja nekrozes faktora
(TNF) izmainam.

Zalem ir paredzama pozitiva ietekme uz baribas uznemsanu, veicinot &stgribu, tacu §1 iedarbiba nav
izmerita pivotala lauka petijuma. Vieniga ietekme, kas parbaudita lauka praksg, bija ietekme uz
kermena svaru: saimniekiem piederoSiem kakiem ar svara zudumu > 5%, ko p&tnieks uzskatija par
kltniski nozimigu, lietojot zales 14 dienas, tika noverots statistiski nozimigs (p < 0,0001) kermena
svara pieaugums (3,39% kermena svara pieaugums vai videji 130 g), salidzinot ar kakiem, kuri lietoja
placebo (0,09% kermena svara pieaugums vai vidgji 10 g).

Iepakojuma lielums

3 gramu polietiléna laminata tiibina ar augsta blivuma polietilena (ABPE) bérniem neatveramu
skrivgjamu vacinu. Katra b&rmiem neatverama ttibina ir ievietota kartona kastite.
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