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Mirataz (mirtazapina)
Prezentare generala a Mirataz si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Mirataz si pentru ce se utilizeaza?

Mirataz este un medicament utilizat pentru a determina cresterea in greutate a pisicilor cu afectiuni de
lunga durata despre care se stie ca provoaca scaderea poftei de mancare si pierdere in greutate.
Contine substanta activa mirtazapina.

Cum se utilizeaza Mirataz?

Medicamentul este disponibil sub forma de unguent care se aplica pe piele. Se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicala.

Medicamentul se aplica topic in interiorul pavilionului auricular (pe suprafata interioara a urechii) o
data pe zi, timp de 14 zile. Se trateaza o singura ureche pe zi, adica urechea stanga intr-o zi, iar cea
dreapta in ziua urmatoare. Daca omiteti o doza, puteti aplica medicamentul in ziua urmatoare, reluand
administrarea zilnica.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Mirataz, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Mirataz?

Mirtazapina este absorbita prin pielea urechii in fluxul sanguin. Efectele mirtazapinei asupra cresterii in
greutate sunt complexe si nu sunt intelese pe deplin. Printre ele se numara blocarea anumitor activitati
ale serotoninei si ale histaminei, substante implicate in reglarea poftei de mancare, precum si un efect
asupra nivelurilor de leptina, un hormon care controleaza senzatia de foame.

Ce beneficii a prezentat Mirataz pe parcursul studiilor?

Un studiu clinic de teren, efectuat in Statele Unite la pisici care pierdusera cel putin 5 % din greutate
din cauza unei afectiuni medicale preexistente, a dovedit ca acestea au crescut in greutate dupa 14 zile
de tratament cu Mirataz. Cresterea medie in greutate dupa 14 zile a fost de aproximativ 130 g per
pisica, un rezultat semnificativ mai mare decat media de 10 g din grupul celor care au primit placebo
(un preparat inactiv).
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Care sunt riscurile asociate cu Mirataz?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Mirataz (care pot afecta mai mult de 1 pisica din 10)
sunt semne de iritatie sau inflamare la locul unde se aplica unguentul si schimbari de comportament
(mieunat mai des, hiperactivitate, dezorientare sau incapacitatea de a-si coordona miscarile
musculare, lipsa de energie/slabiciune, nevoie de atentie si agresivitate). Reactiile locale dispar fara
tratament.

Mirataz este contraindicat la pisicile de reproductie, gestante sau in lactatie, la pisicile cu varsta sub
7,5 luni sau cu greutatea sub 2 kg.

Mirataz este contraindicat la pisicile tratate cu medicamentele ciproheptadind, tramadol sau inhibitori
de monoaminooxidaza (IMAO) sau care au fost tratate cu un IMAO in intervalul de 14 zile dinaintea
tratamentului cu Mirataz, deoarece poate exista un risc crescut de sindrom serotoninergic. Sindromul
serotoninergic este o afectiune potential grava care poate aparea in asociere cu medicamentele care
cresc nivelul de serotonina in organism. Semnele pot varia de la usoare pana la severe si cuprind
febra, agitatie, reflexe sporite, tremor, transpiratie, dilatarea pupilelor, diaree, convulsii si crize
convulsive.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mirataz, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Trebuie evitat contactul direct cu medicamentul. Acesta poate fi absorbit prin piele sau pe gura si poate
cauza somnolenta sau sedare. La achizitionarea medicamentului, trebuie oferite manusi de protectie
impermeabile de unica folosinta, care trebuie utilizate in momentul manipularii sau aplicarii
medicamentului. Spalati-va bine pe maini imediat dupa aplicarea medicamentului sau in cazul in care
pielea a intrat in contact cu acesta sau cu pisica tratata inainte ca locul de aplicare sa se fi uscat.

Mirataz este sensibilizant pentru piele si poate cauza iritarea ochilor si a pielii. Persoanele care sunt
hipersensibile (alergice) la mirtazapina trebuie sa evite contactul cu Mirataz. Nu duceti mana la gura
sau la ochi inainte de a va spéla bine pe maini. In caz de contact cu ochii, cltiti bine ochii cu ap&
curata. In caz de iritare a ochilor sau a pielii sau in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i eticheta medicamentului.

Se recomanda ca femeile gravide sau care incearca sa ramana gravide sa evite manipularea
medicamentului si contactul cu animalele tratate pe toata perioada tratamentului.

Medicamentul poate fi daunator dupa ingerare si nu trebuie l3sat la indemana copiilor, care nu trebuie
sa fie prezenti in timpul tratarii pisicii. Tubul nu trebuie scos din recipientul cu inchidere de siguranta
pentru copii decat in momentul in care se aplica medicamentul. Dupa aplicare, tubul trebuie introdus in
recipientul cu inchidere de siguranta, care trebuie inchis imediat.

Trebuie evitat contactul cu pisica tratata in primele 12 ore dupa fiecare aplicare zilnica. Prin urmare, se
recomanda ca pisicile sa fie tratate seara. Pe toata perioada tratamentului, nu trebuie permis ca pisicile
tratate sa doarma cu stapanii, in special cu copiii si femeile gravide.

Mancatul, bautul si fumatul sunt interzise in timpul manipularii medicamentului.
De ce este Mirataz autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Mirataz sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Mirataz

Mirataz a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 10/12/2019.

Mai multe informatii despre Mirataz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in octombrie 2019.
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