I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mirataz 20 mg/g, transderminis tepalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 0,1 g dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
mirtazapino (hemihidrato pavidalu) 2 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksitolueno (E321) 0,01 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 skirsnyje.

3.  VAISTO FORMA

Transderminis tepalas.

Neriebus, vienalytis, baltas ar balk§vas tepalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny risis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms svorio augimui skatinti netekus apetito ir sumazéjus svoriui dél 1étiniy sveikatos sutrikimy
(zr. 5.1 p.).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamoms, katingoms katéms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems nei 7,5 ménesio ar maziau nei 2 kg sveriantiems gyviinams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms, gydomoms ciproheptadinu, tramadoliu ar monoamino oksidazés
inhibitoriais (MAOQI) arba gydytoms MAOI 14 pary pries§ pradedant gydyma Siuo veterinariniu
vaistu, nes gali biiti padidéjusi serotonino sindromo rizika (Zr. 4.8 p.).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Veterinarinio vaisto veiksmingumas jaunesnéms nei 3 mety katéms nenustatytas.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas nebuvo nustatytas katéms, sergancioms sunkia
inksty liga ir (arba) neoplazija.

Siekiant valdyti svorio maz¢jima, svarbu tinkamai diagnozuoti ir gydyti jj sukeliancig pagrinding
liga, o gydymo galimybeés priklauso nuo to, kiek gyviinas neteko svorio, ir nuo pagrindinés (-iy)
ligos (-y). Bet kurios 1étinés ligos, siejamos su svorio mazejimu, valdymas turéty apimti tinkama



mityba, kiino svorio ir apetito steb¢jima.

Gydymas mirtazapinu negali pakeisti biitinos diagnostikos ir (arba) gydymo rezimy, reikalingy
suvaldyti pagrindinei (-éms) ligai (-oms), sukelianciai (-ioms) nepageidaujamg svorio maz¢jima.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas jrodytas tik per 14 pary naudojimo laikotarpj pagal dabartines
rekomendacijas (Zr. 4.9 p.). Pakartotinai taikyto gydymo poveikis netirtas, todé¢l tai daryti galima tik

po to, kai veterinarijos gydytojas jvertina naudos ir rizikos santykj.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas nebuvo nustatytas katéms, sverian¢ioms maZziau
nei 2,1 kg arba daugiau nei 7,0 kg (taip pat zr. 4.9 p.).

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto negalima tepti ant pazeistos odos.

Sergant kepeny liga gali biiti padidéjes kepeny fermenty kiekis. Dél inksty ligos gali sumazéti
mirtazapino klirensas ir dél to gali padidéti vaisto ekspozicija. Siais ypatingais atvejais gydymo
metu turi biiti reguliariai stebimi kepeny ir inksty biocheminiai parametrai.

Mirtazapino poveikis gliukozés kiekio kraujyje reguliavimui nebuvo jvertintas. Naudojant
veterinarinj vaistg katéms, serganc¢ioms cukriniu diabetu, turi bati reguliariai stebima glikemija.

Naudojant veterinarinj vaistg katéms, kurioms yra hipovolemija, turi biiti skiriamas palaikomasis
gydymas (skysciy terapija).

Reikéty pasirtpinti, kad kiti namy tikio gyviinai neprisiliesty prie vaisto uztepimo vietos, iki ji
i8dzius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas gali patekti j organizma per odg arba per burng ir gali sukelti mieguistuma arba
sedacija.

Reikia vengti tiesioginio sglyCio su vaistu. Reikia vengti sglyCio su gydomu gyviinu per pirmas 12
valandy po kasdienio vaisto naudojimo ir iki i§dZitista tepimo vieta. Todél rekomenduojama $iuo
veterinariniu vaistu gyviing gydyti vakare. Gydomiems gyviinams per visg gydymo laikotarpj
negalima leisti miegoti kartu su jy savininkais, ypac su vaikais ir nés¢iomis moterimis.

Pardavimo vietoje kartu su veterinariniu vaistu turi buti iSduodamos nepralaidzios vienkartinés
apsaugingés pirstinés, kurias biitina mtivéti ruosiant ir naudojant §j veterinarinj vaista.

Iskart po veterinarinio vaisto naudojimo, taip pat po vaisto ar juo gydomos katés sglycio su oda
reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Duomeny apie mirtazapino toksinj poveikj reprodukcijai yra nedaug. Kadangi nés¢ios moterys
laikomos jautresne populiacija, rekomenduojama, kad néscios arba pastoti bandancios moterys
vengty naudoti §j veterinarinj vaistg ir vengty sgly¢io su juo gydomais gyvinais per visg gydymo
laikotarpi.

Veterinarinis vaistas gali buti kenksmingas nurijus.

Nepalikite tiibelés be jos apsauginés vaiky sunkiai atidaromos talpyklos, i§skyrus tepimo metu.



Tepant kate veterinariniu vaistu, Salia neturi biiti vaiky.

Tubele po naudojimo biitina jdéti | apsaugine vaiky sunkiai atidaromg talpykla, kuri uzdaroma
iSkart. Dirbant su veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar riikyti.

Veterinarinis vaistas yra jautrinantis odg.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas mirtazapinui, neturéty dirbti su $iuo vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir odg. Reikia vengti rankomis liesti burng ir akis, iki rankos
bus kruopsciai nuplautos. Veterinariniam vaistui patekus j akis, reikia kruopsciai iSplauti akis Svariu
vandeniu. Patekus ant odos, reikia kruops§¢iai nuplauti Siltu vandeniu su muilu. Pasirei§kus odos ar
akiy dirginimui arba netycia nurijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti
veterinarinio vaisto etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Atliekant saugumo ir klinikinius tyrimus labai daznai pasireiské reakcija (-0s) veterinarinio vaisto
naudojimo vietoje (odos paraudimas, pasidengimas plutele ar Sau, nuosédos, sutrukinéjimas ar
sausumas, pleiskanojimas, galvos purtymas, dermatitas arba sudirginimas, plauky slinkimas ir
niezulys) ir elgesio pokyciai (intensyvesné vokalizacija, hiperaktyvumas, nesiorientavimas ar
judesiy koordinacijos sutrikimas, letargija ar silpnumas, démesio noras ir agresyvumas).

Atliekant saugumo ir klinikinius tyrimus daznai pasireiSké vémimas, pagauséjes Slapinimasis,
siejamas su specifinio §lapimo sunkio sumaz¢jimu, padidéjes Slapalo azoto kiekis kraujyje ir
dehidratacija. Dél vémimo, dehidratacijos arba elgesio poky¢iy sunkumo galima nutraukti
veterinarinio vaisto naudojima, atsizvelgiant | naudos ir rizikos vertinima, kurj atlieka veterinarijos

gydytojas.

Sie neigiami reiskiniai, jskaitant vietines reakcijas, pasibaigus gydymo laikotarpiui i$nyko be
specialaus gydymo.

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais gydyma reikia iskart
nutraukti.

Prarijus veterinarinio vaisto, be auks¢iau paminéty pokyciy (iSskyrus vietines reakcijas) retai gali
pasireiksti gausus seilétekis ir drebulys.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Nustatyta, kad mirtazapinas gali biiti toksiskas ziurkiy ir triusiy reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu (zr. 4.3 p.).




Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams (zr. 4.3 p.).

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti katéms, gydomoms ciproheptadinu, tramadoliu ar monoamino oksidazés
inhibitoriais (MAOI) arba gydytoms MAOI 14 pary pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu
vaistu, nes gali biiti padidéjusi serotonino sindromo rizika (zr. 4.3 p.).

Mirtazapinas gali sustiprinti benzodiazepiny ir kity medziagy, turin¢iy sedaciniy savybiy
(antihistaminy H1, opiaty), raminamajj poveikj. Mirtazapino koncentracija plazmoje taip pat gali
padidéti jj naudojant kartu su ketokonazolu ar cimetidinu.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudojamas per oda.

Veterinarinis vaistas naudojamas vietiskai juo patepant ausies kauselio vidy (vidinj ausies pavirSiy)
kartg per para, i§ viso 14 pary, o jo dozé yra 0,1 g tepalo (2 mg mirtazapino) katei. Tai atitinka 3,8
cm ilgio tepalo linijg (zr. Zemiau).

Kasdien keisti tepimo vieta — pakaitomis tepant kairg arba desine¢ ausj. Jei norima, prie$ pat tepant
kitg numatyta doze galima nuvalyti katés ausies vidinj pavir$iy sausa servetéle ar audeklo gabaléliu.

Praleidus dozg, veterinarinj vaistg reikia naudoti kita dieng ir toliau kasdien dozuoti jprastai.

Rekomenduojama pastovi dozé buvo iSbandyta su katémis, sverian¢iomis nuo 2,1 kg iki 7,0 kg.

i é};

—

Veterinarinis vaistas naudojamas taip:

1 veiksmas. 2 veiksmas. Pasukti 3 veiksmas. Tolygiai 4 veiksmas. Pirstu

UZsimauti tubelés dangtelj prieS spausti tiibele ir $velniai jtrintie tepala j
nepralaidzias laikrodZio rodykle ir  iSspausti 3,8 cm ilgio katés ausies kauSelio
pirstines. atidaryti tabele. tepalo juostele ant vidinj pavirSiy ir

rodomojo pirsto

tolygiai paskirstyti

(matuoti pagal linija, visame pavirSiuje. Jei
pateikta ant tepalo patekty ant jiisy
kartoninés/buteliuko odos, nuplauti vandeniu
arba Siame su muilu.
informaciniame

lapelyje).

Zemiau pateikta linija parodo, kokio ilgio tepalo juostele reikia tepti:

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Zinomi katéms pasireiskiantys mirtazapino perdozavimo simptomai, gavus >2,5 mg/kg doze, yra



vokalizacijos ir elgesio pokyciai, vémimas, judesiy koordinacijos sutrikimas, neramumas ir
drebulys. Perdozavimo atveju, jei reikia, turi biiti skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Perdozavimo atveju buvo pastebétas toks pat, tik labiau iSreikstas, poveikis kaip ir naudojant
rekomenduojamg gydomaja doze.

Retais atvejais gali pasireiksti laikinas kepeny alanino transferazés suintensyvejimas. Jis néra susijgs

4.11. Islauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: psichoanaleptikai, antidepresantai
ATCvet kodas: QNO6AX11

5.1. Farmakodinaminés savybés

Mirtazapinas yra alfa-2 adrenerginiy receptoriy antagonistas, noradrenerginis ir serotonerginis
antidepresantas. Tikslus mechanizmas, kuriuo mirtazapinas sukelia svorio padidéjimg yra
daugiaveiksnis. Mirtazapinas yra stiprus centrinés nervy sistemos (CNS) 5-HT2 ir 5-HT3 receptoriy
antagonistas ir stiprus histamino H1 receptoriy inhibitorius. 5-HT?2 ir histamino H1 receptoriy
inhibicija gali lemti oreksigeninj molekulés poveikj. Mirtazapino skatinamas svorio augimas gali
biiti antrinis poveikis, sukeltas leptino ir naviko nekrozés faktoriaus (NNF) poky¢iy.

Veterinarinis vaistas turi laukiama teigiama poveikj pasaro suvartojimui, suzadindamas apetita,
taciau §is poveikis nebuvo vertinamas pagrindiniame lauko tyrime. Vienintelis lauko salygomis
tirtas poveikis buvo poveikis kiino svoriui: tyrimui pateiktos klienty katés, kurios buvo netekusios
>5 proc. svorio, tokj netekima tyréjas laiké kliniskai reikSmingu, statistiskai reikSminga (p < 0,0001)
svorio prieaugj pasieké po 14 pary veterinarinio vaisto naudojimo (svorio prieaugis 3,39 proc., arba
vidutinisSkai 130 gramy), lyginant su katémis, kurioms skirtas placebas (jy svorio prieaugis buvo
0,09 proc., arba vidutiniskai 10 gramy).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Atliekant kryzminj tyrima, skiriant veterinarinio vaisto po 0,5 mg/kg astuonioms katéms, siekiant
nustatyti 2 proc. mirtazapino santykinj biologinj jsisavinamuma per burng ir per oda, vidutinis
galutinis pusinés eliminacijos laikas (25,6 & 5,5 val.) naudojant vietiSkai, buvo daugiau kaip 2 kartus
ilgesnis negu vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas (8,63 £3,9 val.) naudojant per burna.
Biologinis jsisavinamumas naudojant vietiskai buvo 34 proc. (nuo 6,5 iki 89 proc.), palyginti su
naudojimu per burna, per pirmas 24 valandas ir 65 proc. (nuo 40,1 iki 128,0 proc.) pagal AUCO-co.
Po vienos vietisSkai panaudotos dozés vidutiné didziausia koncentracija kraujo plazmoje — 21,5
ng/ml (+ 43,5) — pasiekiama per vidutinj laikg (Tmax) 15,9 val. (1-48 valandas). Vidutiné
ekspozicija AUC0-24 buvo 100 ng*val./ml (£ 51,7).

Panaudojus veterinarinj vaista 8 katéms 0,5 mg/kg dozémis karta per para 14 pary, vidutiné
didziausia koncentracija kraujo plazmoje — 39,6 ng/ml (£ 9,72) — pasiekiama per vidutinj laika
(Tmax) 2,13 val. (1- 4 valandas). Mirtazapino vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo
19,9 val. (= 3,70), o vidutiné ekspozicija AUC0-24 buvo 400 ng*val./ml (£100).

Atliekant tikslinj gyviiny saugumo tyrima, per kurj katés gavo didesne doze¢ (nuo 2,8 iki 5,4 mg) nei
ta, kuri nurodyta etiketéje (2 mg), kartg per parg 42 paras, pastovi buklé buvo pasickta per 14 pary.
Kaupimosi nuo pirmosios iki 35-osios doziy santykio mediana buvo 3,71X (pagal AUC rodiklj) ir
3,90X (pagal Cmax rodiklj).



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis 400,

makrogolis 3350,

dietilenglikolio monoetileteris,

kaprilo kaproilo polioksigliceridai,

oleilo alkoholis,

butilhidroksitoluenas (E321),

dimetikonas,

tapijokos krakmolo polimetilsilseskvioksanas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 pary.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tubelé turi buti laikoma vaikams sunkiai atidaromamoje dézutéje arba buteliuke su vaikams sunkiai
atidaromu dangteliu. Po kiekvieno naudojimo iSkart jdéti atgal j dézute ar buteliuka ir uzdaryti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

5 gramy talpos dengta aliumininé tubelé (vidiné danga — lakas, iSoriné — emalis) su maZo tankio
polietileno (MTPE) uzsukamu dangteliu ir sandarinimo plomba.

Kiekvienoje sunkiai vaiky atidaromoje kartoninéje dézutéje ar plastikiniame buteliuke su vaikams
sunkiai atidaromu dangteliu yra 1 tiibelé (5 g).

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/247/001 (Tubelé (aliuminio) (plastikiniame buteliuke))

EU/2/19/247/002 (Tubelé (aliuminio) (sunkiai vaiky atidaromoje kartoninéje dézutéje))
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019/12/10

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{XXXX m. {ménuo} mén.>
<{MMMM-mm-dd}>
<{XXXX m. ménuo Y d.}>

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

II PRIEDAS
A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté ar plastikinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mirataz 20 mg/g, transderminis tepalas katéms
mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

0,1 g vaisto yra 2 mg mirtazapino (hemihidrato pavidalu)

3. VAISTO FORMA

Transderminis tepalas.

4, PAKUOTES DYDIS
5g
5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS
Katés.
| 6. INDIKACIJA (-OS)
7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudojamas per oda.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

Si linija parodo, kokio ilgio tepalo juostele reikia tepti:

8.  ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj

Prie$ naudojant biitina atidziai perskaityti jspéjimus dél naudotojy saugumo.

13



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai} Atidarius sunaudoti per 30 dieny.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/247/001 (Tubelé (aliuminio) (plastikiniame buteliuke))
EU/2/19/247/002 (Tubelé (aliuminio) (sunkiai vaiky atidaromoje kartoningje dézutéje))

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Tibelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mirataz 20 mg/g, transderminis tepalas katéms
mirtazapinas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

0,1 g vaisto yra 2 mg mirtazapino (hemihidrato pavidalu)

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
5¢
4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudojamas per oda.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 30 dieny.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Mirataz 20 mg/g, transderminis tepalas katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IRADRESAS

Registruotojas
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Mirataz 20 mg/g, transderminis tepalas katéms
mirtazapinas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 0,1 g dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
mirtazapino (hemihidrato pavidalu) 2 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksitoluenas (E321; kaip antioksidantas) 0,01 mg.

Neriebus, vienalytis, baltas ar balk§vas tepalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Katéms svorio augimui skatinti netekus apetito ir sumazéjus svoriui dél létiniy sveikatos sutrikimy.
(zr. ,Kita informacija®).

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti veisiamoms, katingoms katéms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems nei 7,5 ménesio ar maziau nei 2 kg sveriantiems gyviinams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Dél padidéjusios serotonino sindromo rizikos negalima naudoti katéms, gydomoms monoamino
oksidazés inhibitoriais (MAOI), arba gydytoms MAOI per 14 pary pries§ pradedant gydyma Siuo
veterinariniu vaistu (taip pat zr. ,,Specialieji jsp&jimai®).
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant saugumo ir klinikinius tyrimus labai daznai pasireiské reakcija (-os) veterinarinio vaisto
naudojimo vietoje (odos paraudimas, pasidengimas plutele ar $asu, nuosédos, sutriikinéjimas ar
sausumas, pleiskanojimas, galvos purtymas, dermatitas arba sudirginimas, plauky slinkimas ir
niezulys) ir elgesio pokyciai (intensyvesné vokalizacija, hiperaktyvumas, nesiorientavimas ar judesiy
koordinacijos sutrikimas, letargija ar silpnumas, démesio noras ir agresyvumas).

Atliekant saugumo ir klinikinius tyrimus daZnai pasireiS§ké vémimas, pagauséjes Slapinimasis, siejamas
su specifinio Slapimo sunkio sumazéjimu, padidéjes Slapalo azoto kiekis kraujyje ir dehidratacija. Dél
vémimo, dehidratacijos arba pakitusio elgesio poky¢iy sunkumo galima nutraukti veterinarinio vaisto
naudojima, atsizvelgiant | naudos ir rizikos vertinima, kurj atlieka veterinarijos gydytojas.

Sie neigiami reiskiniai, jskaitant vietines reakcijas, pasibaigus gydymo laikotarpiui isnyko be
specialaus gydymo.

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais gydyma reikia iskart
nutraukti.

Prarijus veterinarinio vaisto, be auk$¢iau paminéty pokyc¢iy (iSskyrus vietines reakcijas) gali retai
pasireiksti gausus seilétekis ir drebulys.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiske daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudojamas per oda.

Veterinarinis vaistas naudojamas vietiskai juo patepant ausies kauselio vidy (vidinj ausies pavirsiy)
kartg per parg, i$ viso 14 pary, o jo doze yra 0,1 g tepalo (2 mg mirtazapino) katei. Tai atitinka 3,8 cm
ilgio tepalo linijg (Zr. Zemiau). Kasdien keiskite tepimo vieta — pakaitomis tepkite kairg arba deSing
ausj. Jei norima, prie$ pat tepant kitg numatytg doze galima nuvalyti katés ausies vidinj pavirSiy sausa
servetéle ar audeklo gabaléliu. Praleidus doze, veterinarinj vaistg reikia naudoti kitg dieng ir toliau
kasdien dozuoti jprastai.

Rekomenduojama pastovi doze buvo iSbandyta su katémis, sverian¢iomis nuo 2,1 kg iki 7,0 kg.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinis vaistas naudojamas taip:

“J‘-\
1 veiksmas. 2 veiksmas. Pasukti 3 veiksmas. Tolygiai 4 veiksmas. Pir§tu Svelniai
UZsimauti tiibelés dangtelj pries spausti tubele ir itrinti tepalg i katés ausies
nepralaidzias laikrodzio rodykle ir iSspausti 3,8 cmilgio  kauSelio vidinj pavirsiy ir
pirstines. atidaryti tabele. tepalo juostele ant tolygiai paskirstyti visame
rodomojo pirsto pavirsiuje. Jei tepalo patekty
(matuoti pagal linija, ant jiisy odos, nuplauti
pateikta ant vandeniu su muilu.
kartoninés/buteliuko
arba Siame
informaciniame
lapelyje).

Zemiau pateikta linija parodo, kokio ilgio tepalo juostele reikia tepti:

10. ISLAUKA

Neéra.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tubelé turi biti laikoma vaikams sunkiai atidaromamoje déZutéje arba buteliuke su vaikams sunkiai
atidaromu dangteliu. Po kiekvieno naudojimo iskart jdéti atgal j dézute ar buteliukg ir uzdaryti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés arba
etiketés dézutés. Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 30 pary.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Veterinarinio vaisto veiksmingumas jaunesnéms nei 3 mety katéms nenustatytas.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas nebuvo nustatytas katéms, sergan¢ioms sunkia inksty
liga ir (arba) neoplazija.

Tinkama pagrindinés ligos diagnoz¢ ir gydymas yra pagrindiniai svorio mazéjimo valdymo veiksniai,
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o gydymo galimybés priklauso nuo to, kiek gyviinas neteko svorio, ir nuo pagrindinés (-iy) ligos (-y).
Bet kurios 1étinés ligos, siejamos su svorio maz¢&jimu, valdymas turéty apimti tinkamg mityba, kiino
svorio ir apetito stebéjima.

Gydymas mirtazapinu negali pakeisti biitinos diagnostikos ir (arba) gydymo rezimy, reikalingy
suvaldyti pagrindinei (-€ms) ligai (-oms), sukelianciai (-ioms) nepageidaujamg svorio mazéjima.

Vaisto veiksmingumas jrodytas tik naudojant ji 14 dieny laikotarpj pagal dabartines rekomendacijas.
Pakartotinai taikyto gydymo poveikis netirtas, todél tai daryti galima tik po to, kai veterinarijos
gydytojas jvertina naudos ir rizikos santykj. Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas nebuvo
nustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2,1 kg arba daugiau nei 7,0 kg (zr. ,,Dozés, naudojimo
buidas (-ai) ir metodas kiekvienai riisiai‘).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto negalima tepti ant pazeistos odos.
Sergant kepeny liga gali biiti padidéjes kepeny fermenty kiekis. Dél inksty ligos gali sumazéti
mirtazapino klirensas ir dél to gali padidéti vaisto ekspozicija. Siais ypatingais atvejais gydymo metu

turi buti reguliariai stebimi kepeny ir inksty biocheminiai parametrai.

Mirtazapino poveikis gliukozés kiekio kraujyje reguliavimui nebuvo jvertintas. Naudojant veterinarinj
vaistg katéms, sergan¢ioms cukriniu diabetu, turi biiti reguliariai stebima glikemija.

Naudojant veterinarinj vaistg katéms, kurioms yra hipovolemija, turi buti skiriamas palaikomasis
gydymas (skysciy terapija).

Reikeéty pasirtipinti, kad kiti namy tikio gyviinai neprisiliesty prie vaisto uztepimo vietos, iki ji i§dZius.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas gali patekti j organizma per odg arba per burng ir gali sukelti mieguistumg arba
sedacija.

Reikia vengti tiesioginio salyCio su vaistu. Reikia vengti salycio su gydomu gyviinu per pirmas
12 valandy po kasdienio vaisto naudojimo ir iki i§dZitista tepimo vieta. Todél rekomenduojama Siuo
veterinariniu vaistu gyviing gydyti vakare. Gydomiems gyviinams per visg gydymo laikotarpj

negalima leisti miegoti kartu su jy savininkais, ypac su vaikais ir nés¢iomis moterimis.

Pardavimo vietoje kartu su veterinariniu vaistu turi biiti iSduodamos nepralaidzios vienkartinés
apsauginés pirstinés, kurias biitina muveti ruoSiant ir naudojant §j veterinarinj vaistg.

ISkart po veterinarinio vaisto naudojimo, taip pat po vaisto ar juo gydomos katés salyCio su oda reikia
kruopsciai nusiplauti rankas.

Duomeny apie mirtazapino toksinj poveikj reprodukcijai yra nedaug. Kadangi nés¢ios moterys
laikomos jautresne populiacija, rekomenduojama, kad nésc¢ios arba pastoti bandan¢ios moterys vengty
ruosti §j veterinarinj vaistg ir vengty salycio su juo gydomais gyvinais per visa gydymo laikotarpj.

Veterinarinis vaistas gali buti kenksmingas nurijus.

Nepalikite tiibelés be jos apsauginés vaiky sunkiai atidaromos talpyklos, iSskyrus tepimo metu. Tepant
kate veterinariniu vaistu, Salia neturi biiti vaiky.

Tibelg po naudojimo biitina jdéti j apsaugine vaiky sunkiai atidaromg talpykla, kuri uzdaroma iskart.
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Dirbant su veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar riikyti.

Veterinarinis vaistas yra jautrinantis odg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas
mirtazapinui, neturéty dirbti su §iuo vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir odg. Reikia vengti rankomis liesti burng ir akis, iki rankos bus
kruopsciai nuplautos. Veterinariniam vaistui patekus j akis, reikia kruops€iai iSplauti akis Svariu
vandeniu. Patekus ant odos, reikia kruops¢iai nuplauti Siltu vandeniu su muilu. PasireiSkus odos ar
akiy dirginimui arba nety¢ia nurijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
veterinarinio vaisto etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu.
Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti katéms, gydomoms ciproheptadinu, tramadoliu ar monoamino oksidazés
inhibitoriais (MAOI) arba gydytoms MAOI per 14 pary prie$ pradedant gydymga Siuo veterinariniu
vaistu, nes gali buti padidéjusi serotonino sindromo rizika (Zr. ,,Kontraindikacijos®).

Mirtazapinas gali sustiprinti benzodiazepiny ir kity medZziagy, turin¢iy sedaciniy savybiy
(antihistaminy H1, opiaty), raminamajj poveikj. Mirtazapino koncentracija plazmoje taip pat gali

padidéti jj naudojant kartu su ketokonazolu ar cimetidinu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Zinomi katéms pasireiskiantys mirtazapino perdozavimo simptomai, gavus > 2,5 mg/kg dozg, yra
vokalizacijos ir elgesio poky¢iai, vémimas, judesiy koordinacijos sutrikimas, neramumas ir drebulys.
Perdozavimo atveju, jei reikia, turi buti skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Perdozavimo atveju buvo pastebétas toks pat, tik labiau iSreikstas, poveikis kaip ir naudojant
rekomenduojama gydomaja doze.

Retais atvejais gali pasireiksti laikinas kepeny alanino transferazés suintensyvéjimas. Jis néra susijes

Nesuderinamumai

Néra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu/).

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Mirtazapinas yra alfa-2 adrenerginiy receptoriy antagonistas, noradrenerginis ir serotonerginis
antidepresantas. Tikslus mechanizmas, kuriuo mirtazapinas sukelia svorio padidéjima yra
daugiaveiksnis. Mirtazapinas yra stiprus centrinés nervy sistemos (CNS) 5-HT?2 ir 5-HT3 receptoriy
antagonistas ir stiprus histamino H1 receptoriy inhibitorius. 5-HT?2 ir histamino H1 receptoriy
inhibicija gali lemti oreksigeninj molekulés poveikj. Mirtazapino skatinamas svorio augimas gali biiti
antrinis poveikis, sukeltas leptino ir naviko nekrozés faktoriaus (NNF) pokyciy.

Veterinarinis vaistas turi laukiamg teigiama poveikj pasaro suvartojimui, suzadindamas apetita, taciau
Sis poveikis nebuvo vertinamas pagrindiniame lauko tyrime. Vienintelis lauko sglygomis tirtas
poveikis buvo poveikis kiino svoriui: tyrimui pateiktos klienty katés, kurios buvo netekusios > 5 proc.
svorio, tokj svorio netekima tyréjas laike kliniSkai reikSmingu, statistiSkai reikSmingg (p < 0,0001)
svorio priaugj pasieké po 14 pary veterinarinio vaisto naudojimo (svorio prieaugis 3,39 proc., arba
vidutini§kai 130 gramy), palyginti su katémis, kurioms skirtas placebas (jy svorio prieaugis buvo
0,09 proc., arba vidutiniskai 10 gramy).

Pakuotés dydis

5 gramy talpos dengta aliumining tubelé (vidiné danga — lakas, iSorin¢ — emalis) su mazo tankio
polietileno (MTPE) uzsukamu dangteliu ir sandarinimo plomba.

Kiekvienoje sunkiai vaiky atidaromoje kartonin¢je dézutéje ar plastikiniame buteliuke su vaikams
sunkiai atidaromu dangteliu yra 1 tiibelé (5 g).
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