I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kenGcs macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,1 g-os adag tartalmaz:

Hatdéanyag:

Mirtazapin (hemihidrat formajaban) 2 mg
Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis kendcs.

Nemzsiros, homogén, fehér vagy tortfehér szinii kendcs.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kroénikus betegségek miatt étvagytalan és lefogyott macskak szamara testtomegnovelés céljara (lasd
5.1 szakasz).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato tenyészmacskaknal, vemhes vagy szoptaté allatoknal.

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

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz inhibitorral
(MAOI) kezelt, illetve az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6zé 14 napon beliil
MAOI-vel kezelt allatoknal, mivel ilyen esetben fokozott a szerotonin-szindroma kockazata (lasd
4.8 szakasz).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat 3 évnél fiatalabb macskaknal nem allapitottdk meg.

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

A testsulycsokkenés kezelésében kulcsfontossagh a kivalto ok helyes diagnozisa és kezelése, és a
kezelési lehetségek a fogyas mértékétdl és az alapbetegség(ek)tdl fliggnek. A teststilycsokkenéssel
jaro kronikus betegségek kezelése soran az allatnak megfeleld mennyiségili taplalékot kell biztositani



¢s monitorozni kell a testtdmegét és az étvagyat.

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

A készitmény hatékonysagat csak az érvényben 1év6 ajanlasoknak megfeleld, 14 napos alkalmazas
esetén mutattak ki (lasd 4.9 szakasz). A kezelés megismétlésére vonatkozo vizsgalatokat nem
vegeztek, ezért a kezelést kizarolag az allatorvos altal végzett elény-kockazat értékelést kovetden
lehet megismételni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat ¢és artalmatlansagat 2,1 kg-nal kisebb, illetve 7,0 kg-
nal nagyobb testtomegli macskaknal nem allapitottak meg (lasd még 4.9 szakasz).

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény sériilt boron nem alkalmazhato.

Majbetegség esetén a majenzimszintek emelkedése fordulhat el6. A vesebetegség miatt a mirtazapin
clearance-e csdkkent lehet, aminek kdszonhetéen 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 szenved6
macskak esetén a glikémiat rendszeresen monitorozni kell.

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

Ugyelni kell arra, hogy a haztartdsban é16 més 4llatok ne érintkezzenek az alkalmazasi teriilettel,
amig az meg nem szarad.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések

A készitmény béron vagy szajon keresztiil szivodhat fel, aAlmossagot és szedaciot okozhat.

A készitménnyel vald kozvetlen érintkezést keriilni kell. A napi alkalmazast koveten 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 végeig nem alhat egyiitt a gazdajaval,
kiilonosen nem gyermekkel, illetve varandos novel.

A készitmény eladasi helyén vizhatlan, egyszer hasznalatos gumikesztyfit 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
bérkontaktus utan azonnal alaposan kezet kell mosni.

A mirtazapin reprodukcids toxicitdsdra vonatkozdan korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.
Mivel a varandos nék még érzékenyebbek, javasolt, hogy terhes, illetve olyan nok, akik teherbe
kivannak esni, ne kezeljék a készitményt, és a kezelés teljes id6tartama alatt tartozkodjanak az
allattal valo érintkezéstol.

A készitmény lenyelés utan artalmas lehet.

A tubust csak az alkalmazas idejére vegye ki a gyermekzaras dobozbol. Gyermekek a macska



kezelése alatt nem lehetnek jelen.

A tubust a készitmény alkalmazasa utan vissza kell helyezni a gyermekzaras tartalyba, amit azonnal
le kell zarni.

Az allatgydgyaszati készitmény kezelése kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Az éllatgyogyaszati készitmény borérzékenyitd hatasi. A mirtazapin iranti ismert tulérzékenységben
szenvedd betegek ne kezeljék az allatgyogyaszati készitményt.

Az éllatgyogyaszati készitmény szem- és 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.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Biztonsagossagi és klinikai vizsgalatok soran nagyon gyakran az alkalmazas helyén fellépd
reakcio(ka)t (borpirt, porkosddést/varasodast, a készitmény maradvanyat, pikkelyes
hamlast/szarazsagot, finom hamlast, fejremegést, dermatitiszt vagy irritaciot, szérhidnyt, viszketést)
¢€s magatartasbeli valtozasokat (gyakori nyavogast, hiperaktivitast, dezorientalt allapotot vagy
ataxiat, levertséget/gyengeséget, figyelemfelhivo és agressziv magatartast) figyeltek meg.

Biztonsagossagi €s artalmatlansagi klinikai vizsgalatokban gyakran figyeltek meg hanyast, a
vizeletfajsuly csokkenésével jard poliuriat, emelkedett karbamidszintet és dehidraciot. A hanyas, a
dehidracio, illetve a magatartasvaltozasok stilyossagatol fiiggden a készitmény alkalmazasat fel lehet
fiiggeszteni az allatorvos altal végzett elony-kockazat értékelés alapjan.

Ezek a mellékhatasok a helyi reakciokkal egylitt a kezelés végén spontan megsziinnek.

Ritkan talérzékenységi reakciok fordulhatnak eld. Ezekben az esetekben a kezelést azonnal meg kell
szakitani.

Lenyelés esetén a fent felsorolt mellékhatasokon kiviil (a helyi reakcidkon kiviil) ritka esetekben
elé6fordulhat nyalzas és remegeés.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A mirtazapin patkanyokban és nyulakban potencialisan a reprodukcidra gyakorolt karos
hatasokkal rendelkezik.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején.

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség és laktacio alatt nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 szakasz).




Fertilitas:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal (lasd 4.3 szakasz).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

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
4.3 szakasz).

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

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Transzdermalis alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitményt helyileg, a fiilkagylo belsé feliiletén kell alkalmazni naponta
egyszer 14 napon keresztiil 0,1 g kenécs/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 belsé feliiletét egy
szaraz torlopapirral vagy ronggyal le lehet torolni kozvetleniil a kovetkezd adag alkalmazasa elott.
Ha kihagytak egy adagot, akkor a készitményt a kdvetkezd napon kell ujra alkalmazni, és vissza kell

térni a napi adagolashoz.

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

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa:

—‘_L‘\
1. 1épés: Vegyen fel 2. 1épés: Nyissa ki a 3. 1épés: Egyenletes 4. 1épés: Ujjaval gyengéden
vizhatlan kesztyiit.  tubust a kupak nyomast alkalmazvaa  dorzsolje be a kenécsot a
oramutato jarasaval tubusra nyomjon ki egy macska fiilének belso
ellentétes iranyban 3,8 cm-es kendcscsikot  felszinére egyenletesen
torténo elforgatasaval. a mutatéujjira a eloszlatva a felszinen. Ha a

dobozon/palackon vagy készitmény érintkezik a
az itmutaton taladlhaté  bérével, akkor szappanos
3,8 cm hosszu vonal vizzel mossa le.
segitségével.

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazand6 kendcscsik hosszanak.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A mirtazapin 2,5 mg/kg adagot meghalado tiladagolasanak ismert tiinetei macskaknal tobbek kozott
az alabbiak: nyavogas és magatartasvaltozasok, hanyas, ataxia, nyugtalansag és remeggés.



Tuladagolas esetén tiineti/kiegészitd kezelés alkalmazando sziikség szerint.

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

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

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Pszichoanaleptikumok, antidepresszansok

Allatgyégyaszati ATC kod: QNO6AX11
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A mirtazapin egy a2-adrenerg receptor antagonista noradrenerg €s szerotonerg antidepresszans. A
mirtazapin pontos testtomegnoveld hatasa tobbtényezdsnek tiinik. A mirtazapin a kozponti
idegrendszeri 5-HT2 és 5- HT3 receptorok hatékony antagonistaja, és a H1 hisztaminreceptorok
hatékony gatloszere. A molekula orexigén hatasaért az 5-HT2 és a H1 hisztaminreceptorok lehetnek
felelosek. A mirtazapin 4altal indukalt testsulygyarapodas a leptinben €s a tumor nekrézis faktorban
(TNF-ben) bekovetkezd valtozasoknak koszonhetd.

A készitmény varhato elsddleges hatdsa 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 jelentdsnek itélt > 5%-os fogyassal vittek be, a készitmény 14 napos
alkalmazasa utan statisztikailag szignifikans (p<0,0001) teststlygyarapodast mutattak (3,39%-os
sulygyarapodas vagy atlagosan 130 gramm) a placebo kezelésben részesiilé macskakhoz képest
(0,09%-o0s sulygyarapodas vagy atlagosan 10 gramm).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A készitmény 0,5 mg/kg-os adagjaval, nyolc macskan végzett keresztezéses vizsgalatban, amelynek
soran a szajon at, illetve transzdermalisan alkalmazott 2%-o0s mirtazapin biohasznosulasat kivantak
meghatarozni, az atlagos terminalis felezési id6 (25,6 £ 5,5 ora) helyi alkalmazas mellett tobb mint
kétszer olyan hosszl volt, mint a sz4jon at torténd alkalmazas mellett mért terminalis felezési ido
(8,63 + 3,9 6ra). A helyi alkalmazast kdvetden a biohasznosulas 34%-os (6,5-89%) volt a szajon at
torténo alkalmazashoz képest az els6 24 ora soran és 65%-o0s (40,1-128,0%) az AUCO-co érték
alapjan. Egyszeri helyi alkalmazast kdvetden a plazma atlagos csucskoncentracidja 21,5 ng/ml (+
43.5) atlagos 15,9 orés (1-48 6ra) Tmax utdn alakul ki. Az atlagos AUC0-24 100 ng*h/ml (£ 51,7)
volt.

A készitményt nyolc macskanak 14 napon keresztiil 0,5 mg/kg adagban alkalmazva, az atlagos
plazma- cstcskoncentracié 39,6 ng/ml (+ 9,72) atlagosan 2,13 6ras (14 6ras) Tmax alatt alakult ki.
A mirtazapin atlagos terminalis felezési ideje 19,9 ora (+ 3,70) és az atlagos AUC0-24 400 ng*h/ml
(x100) volt.

A célallatokon végzett artalmatlansagi vizsgélatokban, 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 akkumulacié kozépértéke 3,17X volt (az
AUC arany alapjan) és 3,90X (a Cmax arany alapjan).



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Makrogol 400

Makrogol 3350

Dietilén-glikol-monoetiléter
Kaprilokaproil-polioxigliceridek

Oleil-alkohol

Butil-hidroxi-toluol (E321)

Dimetikon

Tapioka keményitd polimetil-szilszeszkvioxan

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 30 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tubust gyermekbiztos kartondobozban vagy gyermekbiztos kupakkal ellatott palackban
kell tarolni, alkalmazas utan a tarol6 edénybe vissza kell helyezni és visszazarni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

5 grammos bevont aluminium tubus (bevonat: lakk (belsd) / zomanc (kiils6)) alacsony siirliségii
polietilénbdl (LDPE-bol) késziilt csavaros kupakkal és préselt tomitéssel.

Minden gyermekbiztos kartondoboz vagy gyermekbiztos kupakkal ellatott miianyag palack 1 tubust
(5 g) tartalmaz.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Hollandia



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/19/247/001

9, A FORGALOMBA I,-IO,ZATALI,ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019-12-10

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<{EEEE/HH}>

<{EEEE/HH/NN.}>

<{EEEE. hénap NN.}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.


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

IL. szz. MELLEKLET
A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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III. szz MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz vagy miianyag palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis ken6cs macskak szamara
mirtazapin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,1 g készitmény 2 mg mirtazapint tartalmaz (hemihidrat forméajaban)

3. GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis kendcs.

4. KISZERELESI EGYSEG
5g
5. CELALLAT FAJOK
Macskak.
| 6. JAVALLAT(OK)
7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Transzdermalis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazando6 kendcscsik hosszanak:

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a biztonsagi figyelmeztetéseket.

13



10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Felbontas utan 30 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLA(} ALLATGY(')GYASZAT! ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/247/001

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tubus

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs macskak szamara
mirtazapin

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,1 g készitmény 2 mg mirtazapint tartalmaz (hemihidrat formajaban)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA
58
4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Transzdermalis alkalmazas.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
| 7. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Felbontas utan 30 napig hasznalhato fel.

8. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs macskak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQF:LY JOGQSULTJANAK, TOVA,BB,A N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mirataz 20 mg/g transzdermalis kendcs macskak szamara

mirtazapin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy 0,1 g-os adag tartalma:

Hatéanyag:
Mirtazapin (hemihidrat formajaban) 2 mg

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

Nemzsiros, homogén, fehér vagy tortfehér szinii kendcs.

4. JAVALLAT(OK)

Kronikus betegségek miatt étvagytalan és lefogyott macskak szdmara testtomegnovelés céljara (lasd a
,,Jovabbi informaciok” cimi szakaszt).

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté tenyészmacskaknal, vemhes vagy szoptat6 allatoknal.

Nem alkalmazhat6 7,5 honaposnal fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegh allatoknal.

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg monoamin-oxidaz inhibitorral (MAOI) kezelt, illetve az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6zé 14 napon beliil MAOI-vel kezelt allatoknal, mivel
ilyen esetben fokozott a szerotonin-szindroma kockazata (lasd még a ,,Kiilonleges figyelmeztetések”
cimi szakaszt).
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6. MELLEKHATASOK

Artalmatlansagi és klinikai vizsgalatok soran nagyon gyakran az alkalmazas helyén fellépé
reakcio(ka)t (borpirt, porkdsodést/varasodast, a készitmény maradvanyat, pikkelyes
hamlast/szarazsagot, finom hamlast, fejremegést, dermatitiszt vagy irritaciot, szérhianyt, viszketést) és
magatartasbeli valtozasokat (gyakori nyavogast, hiperaktivitast, dezorientalt allapotot vagy ataxiat,
levertséget/gyengeséget, figyelemfelhivo és agressziv magatartast) figyeltek meg.

Artalmatlansagi klinikai vizsgalatokban gyakran figyeltek meg hanyast, a vizeletfajstly
csokkenésével jaro poliuriat, emelkedett karbamidszintet €s dehidraciot. A hanyas, a dehidracio, illetve
a magatartasvaltozasok sulyossagatol fliggden a készitmény alkalmazasat fel lehet fiiggeszteni az
allatorvos altal végzett elony-kockazat értékelés alapjan.

Ezek a mellékhatasok a helyi reakciokkal egytitt a kezelés végén spontan megsziinnek.

Ritkan talérzékenységi reakciok fordulhatnak eld. Ezekben az esetekben a kezelést azonnal meg kell
szakitani.

Lenyelés esetén a fent felsorolt mellékhatasokon kiviil (a helyi reakcidokon kiviil) ritka esetekben
elofordulhat nyalzas és remegeés.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Transzdermalis alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitményt helyileg, a fiilkagylo belsé feliiletén kell alkalmazni naponta egyszer
14 napon keresztiil 0,1 g kendcs/macska (2 mg mirtazapin/macska) adagban. Ez 3,8 cm-es
kendcescsiknak felel meg (14sd alabb). Az alkalmazast naponta valtogatni kell a jobb és a bal fiilon. A
macska fiilének belso feliiletét egy szdraz torlpapirral vagy ronggyal le lehet tordlni kdzvetlenil a
kovetkezd adag alkalmazasa eldtt. Ha kihagytak egy adagot, akkor a készitményt a kovetkez6 napon

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

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

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa:

19



i éf;@

_-J“\
1. 1épés: Vegyen fel 2. 1épés: Nyissa ki a 3. 1épés: Egyenletes 4. 1épés: Ujjaval
vizhatlan kesztyiit. tubust a kupak nyomast alkalmazvaa  gyengéden dorzsédlje be a
oramutato jarasaval tubusra nyomjon ki egy kendcsiot a macska
ellentétes iranyban 3,8 cm-es kendcscsikot a fiilének belso felszinére
torténo elforgatasaval. mutatéujjara a dobozon/ egyenletesen eloszlatva a
palackon vagy az felszinen. Ha a
utmutaton talalhaté 3,8 készitmény érintkezik a
cm hosszu vonal borével, akkor szappanos
segitségével. vizzel mossa le.

Az alabbi vonal megfelel az alkalmazand6 kenGcscsik hosszanak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI I IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tubust gyermekbiztos kartondobozban vagy gyermekbiztos kupakkal ellatott palackban kell tarolni,
alkalmazas utan a tarold edénybe vissza kell helyezni és visszazarni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 30 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

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

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

A teststlycsokkenés kezelésében kulcsfontossagu a kivaltd ok helyes diagnodzisa és kezelése, és a
kezelési lehetdségek a fogyas mértékétdl és az alapbetegség(ek)tdl fiiggnek. A testsulycsokkenéssel
jaro kronikus betegségek kezelése soran az allatnak megfeleld mennyiségl taplalékot kell biztositani
¢és monitorozni kell a testtomegét €s az étvagyat.
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A mirtazapinkezelés nem helyettesiti a nemkivanatos sulycsokkenést okozo alapbetegség(ek)
kezeléséhez sziikséges diagnosztikai és/vagy kezelési sémakat.

A 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 elény-kockazat értékelést kovetden 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 az ,,Adagolés, alkalmazasi modok célallalt
fajonként” cimii szakaszt).

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény sériilt béron nem alkalmazhato.

Maijbetegség esetén a majenzimszintek emelkedése fordulhat el6. A vesebetegség miatt a mirtazapin
clearance-e csokkent lehet, aminek koszonhetden 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 szenvedo
macskak esetén a glikémiat rendszeresen monitorozni kell.

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

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény boron vagy szajon keresztiil szivodhat fel, almossagot és szedaciot okozhat.

A készitménnyel vald 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,
kiilondsen nem gyermekkel, illetve varandos nével.

A készitmény eladasi helyén vizhatlan egyszer hasznalatos gumikeszty(it kell mellékelni a termékhez,
amit az allatgydgyaszati 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 ndk még érzékenyebbek, javasolt, hogy terhes, illetve olyan nok, akik teherbe
kivannak esni, ne kezeljék a készitményt, és a kezelés teljes id6tartama alatt tartozkodjanak az allattal
valé érintkezéstol.

A készitmény lenyelés utan artalmas lehet.

A tubust csak az alkalmazas idejére vegye ki a gyermekzaras dobozbol. Gyermekek a macska kezelése
alatt nem lehetnek jelen.

A tubust a készitmény alkalmazasa utan vissza kell helyezni a gyermekzaras tartalyba, amit azonnal le
kell zarni.

21



Az allatgyogyaszati készitmény kezelése kdzben ételt, italt fogyasztani €s dohanyozni tilos.

Az allatgyogyaszati készitmény borérzékenyitd hatasiu. A mirtazapin iranti ismert tulérzékenységben
szenvedod betegek ne kezeljék az allatgyogyaszati készitményt.

Az allatgyogyaszati 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 kertil, akkor szappannal és vizzel
alaposan le kell mosni. Szem- vagy bérirritacio, illetve véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Vembhesség és laktacio:

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy szoptato allatoknal.
Fertilitas:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

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 ekkor fokozott a szerotonin-szindroma kockazata (lasd az
»Ellenjavallatok” cimii szakaszt).

A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativ hatasu anyagok (H1 antihisztaminok,
opiatok) szedativ tulajdonséagait. A mirtazapin plazmakoncentracidja ketokonazollal vagy cimetidinnel

egyiitt alkalmazva szintén néhet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

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 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.

Inkompatibilitasok:

Nem értelmezheto.

13. AFELNEM H’ASZNAL’,F KESZITMENY VAGY H’UI:LADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
vedik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.curopa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodinamias tulajdonsagok

A mirtazapin egy a2-adrenerg receptor antagonista noradrenerg és szerotonerg antidepresszans. A
mirtazapin pontos testtdmegnoveld hatasa tobbtényezosnek tlinik. A mirtazapin a kozponti
idegrendszeri 5-HT2 és 5-HT3 receptorok hatékony antagonistaja, é¢s a H1 hisztaminreceptorok
hatékony gatloszere. A molekula orexigén hatasaért az 5-HT2 és a H1 hisztaminreceptorok lehetnek
felelések. A mirtazapin altal indukalt teststilygyarapodas a leptinben €s a tumor nekro6zis faktorban
(TNF-ben) bekovetkezd valtozasoknak kdszonheto.

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 rendelkezd macskak, akiket a vizsgaloorvos altal klinikailag
jelentésnek itélt > 5%-os fogyassal vittek be, a készitmény 14 napos alkalmazasa utan statisztikailag
szignifikans (p < 0,0001) testsulygyarapodast mutattak (3,39%-os stulygyarapodas vagy atlagosan 130
gramm) a placebo kezelésben részesiilé macskakhoz képest (0,09%-os sulygyarapodas vagy
atlagosan 10 gramm).

Kiszerelés

5 grammos bevont aluminium tubus (bevonat: lakk (belsé)/zomanc (kiilsd)) alacsony siiriségii
polietilénbdl (LDPE-bol) késziilt csavaros kupakkal €s préselt tomitéssel.

Minden gyermekbiztos kartondoboz vagy gyermekbiztos kupakkal ellatott milanyag palack 1 tubust (5
g) tartalmaz.
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