EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/687912/2019
EMEA/V/C/004733

Mirataz (mirtazapin)
Prehlad o lieku Mirataz a preco bol v EU povoleny

Co je liek Mirataz a na ¢o sa pouziva?

Mirataz je liek, ktory sa pouziva na zvySenie telesnej hmotnosti u maciek s dlhodobymi
ochoreniami, ktorych je zndme, Ze spdsobuju slabl chut do jedla a Ubytok hmotnosti. Liek obsahuje
liecivo mirtazapin.

Ako sa liek Mirataz pouziva?

Liek je dostupny ako mast aplikovana na kozu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek sa aplikuje topicky na vnutornd usnicu (vnatorny povrch ucha) raz denne pocas 14 dni. Kazdy den
sa lieci len jedno ucho, takze jeden deri sa lieci lavé ucho a druhy den pravé ucho. Ak sa davka
vynechd, liek mozno aplikovat nasledujlci defi a pokracovat v dennom davkovani.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Mirataz, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Akym sposobom liek Mirataz ucinkuje?

Mirtazapin sa absorbuje cez kozu ucha do krvného obehu. U¢inky mirtazapinu na prirastok hmotnosti
sU komplexné a nie s Uplne zname. Patri medzi ne blokovanie niektorych ucinkov sérotoninu

a histaminu, latok, ktoré sa podielaju na regulécii chuti do jedla, a vplyv na hladinu leptinu, hormdnu,
ktory riadi hlad.

Aké prinosy lieku Mirataz boli preukazané v stadiach?

V klinickom terénnom skusani vykonanom v USA na mackach, u ktorych doslo aspon k 5 % Ubytku
hmotnosti nasledkom zakladného ochorenia, sa preukazalo, ze 14-denna liecba liekom Mirataz zvysila
ich telesni hmotnost. Priemerny prirastok hmotnosti po 14 drioch bol priblizne 130 g na macku, teda
vyznamne vyssi ako priemerne 10 g v skupine, ktora dostavala placebo (zdanlivy liek).
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Mirataz?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Mirataz (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 macéku z 10) su prejavy
lokdlneho podrazdenia alebo zapalu v mieste aplikacie masti a zmeny v spravani (zvysenie mnaukanie,
hyperaktivita, stav dezorientdcie alebo neschopnosti koordinovat pohyby svalov, nedostatok
energie/slabost, vyhladdvanie pozornosti a agresivita). Lokalne reakcie ustupili bez lie¢by.

Liek Mirataz sa nesmie pouzivat u chovnych, gravidnych alebo laktujicich maciek, u maciek mladsich
ako 7,5 mesiaca ani u maciek s telesnou hmotnostou nizSou ako 2 kg.

Liek Mirataz sa nesmie pouzivat u maciek lie¢enych liekmi cyproheptadinom, tramadolom alebo
inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI) ani u maciek lieCenych pomocou MAOI do 14 dni pred liecbou
liekom Mirataz, pretoze moze existovat zvysené riziko sérotoninového syndrému. Sérotoninovy
syndrom je potencidlne zavazny stav, ktory sa moze vyskytnat pri liekoch zvy$ujlcich hladinu
sérotoninu v tele. Prejavy mdZu byt mierne aZ zdvazné a patria medzi ne horiéka, nepokoj, zvysené
reflexy, tras, potenie, rozSirené zrenice, hnacka, krée a zachvaty.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni lieku Mirataz sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Je potrebné vyhybat sa priamemu kontaktu s liekom. Liek sa mdze absorbovat kozou alebo Ustami a
modze spdsobit ospalost alebo sedaciu. Pri zaklpeni lieku je potrebné zaobstarat si nepriepustné
jednorazové ochranné rukavice, ktoré sa musia nosit pri manipulacii a aplikacii lieku. Bezprostredne po
aplikacii lieku alebo v pripade kontaktu koze s liekom ¢i lieCenou mackou pred vyschnutim miesta
aplikacie si dékladne umyte ruky.

Liek Mirataz zvysuje citlivost koze a mbze spbsobit podrazdenie o&i a koze. Osoby, ktoré su precitlivené
(alergické) na mirtazapin, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Mirataz. Kym si dokladne neumyjete
ruky, vyhybajte sa kontaktu rdk s Ustami a o¢ami. V pripade kontaktu s o¢ami si oCi dékladne
vyplachnite Cistou vodou. Ak déjde k podrazdeniu koZe alebo odi, alebo v pripade ndhodného poZitia
treba ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat obal.

Odporuca sa, aby sa tehotné Zeny alebo zeny, ktoré sa pokusaju otehotniet, vyhybali manipuldcii s
liekom a kontaktu s lieCenymi zvieratami pocas celého obdobia liecby.

Liek mdze byt po poziti Skodlivy a mé sa uchovavat mimo dosahu deti, ktoré nemaju byt pritomné pri
liebe macky. Tuba sa nesmie nechavat mimo detskej bezpeénostnej nddoby okrem ¢&asu, ked sa
aplikuje liek. Tuba sa musi po aplikacii umiestnit do detskej bezpeénostnej nadoby, ktora sa musi
okamzite uzatvorit.

Po kaZdej dennej aplikacii sa treba pocas prvych 12 hodin vyhybat kontaktu s lie¢enou mackou. Preto
sa odporuda lie¢it macku vecler. Podas celého obdobia lie¢by sa nema dovolit lieéenym zvieratdm, aby
spali s majitelmi, najmé nie s detmi a tehotnymi Zenami.

Fudia nesmu( pocas manipuldcie s liekom jest, pit ani fajéit.
Predo je liek Mirataz povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Mirataz su vacsie ako jeho rizika, a odporudila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o lieku Mirataz

Dria 10/12/2019 liek Mirataz ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Mirataz sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: oktober 2019
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