PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Mirataz 20 mg/g transdermdalni mast pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna 0,1g davka obsahuje:

Léciva latka:
mirtazapinum (ut hemihydricum) 2 mg

Pomocné latky:
butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni mast.
Nemastna, homogenni, bila az téméf bila mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zvirat

K dosazeni ptirtstku zivé hmotnosti u kocek s nechutenstvim a vahovym ubytkem z diivodu
chronickych onemocnéni (viz bod 5.1).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u plemennych, bfezich nebo kojicich kocek.

Nepouzivat u zvifat mladsich 7,5 mésice nebo s zivou hmotnosti niz$i nez 2 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek, které jsou Iéceny cyproheptadinem, tramadolem nebo inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI) nebo které byly léceny inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) v
pribéhu 14 dnd pied 1é¢bou veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, nebot’ mize vzniknout zvySené
riziko serotoninového syndromu (viz bod 4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nebyla stanovena uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek mladsich 3 let.

Nebyla stanovena u¢innost a bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek se zavaznym
onemocnénim ledvin a/nebo neoplazii.

Kli¢em k piekonani vahového tbytku je fadné stanoveni diagndzy a 1écba zakladniho onemocnéni, pfi¢emz
moznosti 1é€by zavisi na zavaznosti vahového ubytku a zakladniho onemocnéni. Soucasti 1¢cby jakéhokoli
chronického onemocnéni spojeného s vahovym tbytkem musi byt vhodna vyziva a sledovani zivé
hmotnosti a chuti k jidlu.

Lécba mirtazapinem nesmi nahrazovat nezbytné stanoveni diagndzy a/nebo 1é¢ebné rezimy potrebné
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k 1é¢b¢ zakladniho (zakladnich) onemocnéni zptisobujiciho (zptisobujicich) nechtény vahovy
ubytek.

Ukinnost piipravku byla prokazana pouze v souvislosti s jeho podavanim po dobu 14 dnt, coz
odpovida stavajicim doporucenim (viz bod 4.9). Opakovani 1é¢by nebylo zkoumano a ma k nému

byt prikroceno pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékafem.

Nebyla stanovena u¢innost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek s zivou hmotnosti
nizs8i nez 2,1 kg nebo vyssi nez 7,0 kg (viz téZ bod 4.9).

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt aplikovan na poskozenou kiizi.

V ptipadé onemocnéni jater mohou byt pozorovany zvysené hladiny jaternich enzyma. Onemocnéni
ledvin mize zpusobit sniZzeni clearance mirtazapinu, coz mize vést k vyssi expozici 1é¢ivému
pripravku. V téchto zvlastnich ptipadech je tfeba v prabehu lécby pravidelné sledovat biochemické
parametry jaternich a ledvinovych funkci.

Uginky mirtazapinu na regulaci glukézy nebyly hodnoceny. V ptipadé pouziti u kodek s diabetem
mellitem je tfeba pravidelné sledovat glykemii.

V ptipadé pouziti u kocek s hypovolemii je tfeba zah4jit podpirnou 1écbu (1é€bu tekutinami).

Je tfeba dbat na to, aby ostatni zvifata v domacnosti pfed zaschnutim ptipravku nepfisla do styku s
mistem aplikace.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Pripravek se miize vstiebavat kozni nebo peroralni cestou a mize zpusobovat ospalost nebo sedaci.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pfipravkem. Vyhnéte se kontaktu s oSetfenym zvifetem po dobu
prvnich 12 hodin po kazdém dennim podani a az do zaschnuti mista aplikace. Z tohoto diivodu se
doporucuje oSetfit zvite vecer. Je tieba, aby oSetfend zvifata po celou dobu 1écby nespala s majiteli,
predevsim s détmi a t¢hotnymi Zenami.

V misté€ prodeje maji byt spolu s ptipravkem k dispozici jednorazové, nepropustné ochranné
rukavice, které musi osoba podavajici ptipravek pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem a
pti jeho podani pouzit.

Ihned po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo v ptipad¢ kontaktu pfipravku s ktizi nebo
kontaktu s osetfenou kockou si diikladné umyjte ruce.

O reprodukéni toxicité mirtazapinu jsou k dispozici pouze omezené udaje. Vzhledem k tomu, ze
téhotné Zeny jsou povazovany za citlivéjsi populaci, se doporucuje, aby t€hotné zeny nebo Zeny
planujici ot€hotnét s ptipravkem nenakladaly a vyhnuly se kontaktu s oSetfenymi zvitaty po celou
dobu 1écby.

Pozieni pripravku mtze byt skodlivé.

S vyjimkou situaci, kdy pfipravek podavate, nenechavejte tubu s détskou pojistkou mimo krabicku.
Ihned po podani musi byt tuba s détskou pojistkou vracena do krabicky.

Pti podavani piipravku kocce nesmi byt pfitomny déti.



Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek mulze zpusobit kozni precitlivélost. Lidé se znamou piecitlivélosti na
mirtazapin by s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem neméli nakladat.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtize zptsobit podrazdéni oc¢i a kize. Vyhnéte se kontaktu rukou
s usty a s o¢ima, dokud si ruce dikladn¢ neumyjete. V ptipadé kontaktu s oCima si o¢i diikladné
vyplachnéte ¢istou vodou. V pripadé kontaktu s kiizi postizené misto diikladné omyjte mydlem a
teplou vodou. V piipadé€ podrazdéni klize nebo o¢i nebo v piipadé ndhodného pozieni vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve studiich bezpec¢nosti a v klinickych studiich dochazelo velmi ¢asto k reakcim v misté aplikace
(erytém, krusta/strupy, zbytky piipravku, Supinatd/sucha kize, olupujici se kiize, tfepani hlavou,
dermatitida nebo podrazdéni, alopecie a svédéni) a zmeénam chovani (zvysSené zvukové projevy,
hyperaktivita, dezorientovanost nebo ataxie, letargie/slabost, vyhledavani pozornosti a agresivita).

Ve studiich bezpecnosti a v klinickych studiich bylo ¢asto pozorovano zvraceni, polyurie spojena se
sniZzenim hustoty mo¢i, zvySena hladina mo¢ovinového dusiku v krvi (BUN) a dehydratace. V
zavislosti na zdvaznosti zvraceni, dehydratace nebo zmén chovani miize veterinarni 1ékat podavani
ptipravku na zéklad¢ zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prerusit.

Tyto nezadouci Gcinky v¢etn¢ lokalnich reakci po skonceni 1é¢by odeznély bez specifické 1éCby.

Ve vzacnych piipadech miize dojit k reakcim z ptecitlivélosti. V takovych pifipadech je tfeba 1écbu
okamzit¢ ukoncit.

V ptipad¢ peroralniho pozieni mtize kromée vyse uvedenych ucinkt (s vyjimkou lokalnich reakci)
dojit ve vzacnych piipadech k vyskytu slinéni a téesu.

Cetnost nezadoucich i¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Byla zjisténa potencialni reprodukéni toxicita mirtazapinu u potkand a kralikda.
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 4.3).

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat (viz bod 4.3).



4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat u kocek, které jsou 1é¢eny cyproheptadinem, tramadolem nebo inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI) nebo které byly léceny inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) v
pribéhu 14 dnti pred 1é¢bou veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, nebot’ miize vzniknout zvysené

riziko serotoninového syndromu (viz bod 4.3).

Mirtazapin miZze zvySovat sedativni vlastnosti benzodiazepint a jinych latek se sedativnimi G¢inky
(antihistaminik H1, opiatti). Pfi sou¢asném pouziti mirtazapinu s ketokonazolem ¢i cimetidinem
muze rovnéz dojit ke zvySeni plazmatickych koncentraci mirtazapinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Transdermalni podani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se poddva na povrch kiize na vnitini stranu usniho boltce (na vnitini

povrch ucha) jednou denné€ po dobu 14 dnti v davkovani 0,1 g masti/kocku (2 mg

mirtazapinu/koc¢ku). To odpovida prouzku masti o délce 3,8 cm (viz nize).

Pti kazdodennim podavani stidejte levé a pravé ucho. V ptipadé potieby lze vnitini povrch ucha
kocky ocistit suchym ubrouskem ¢i hadiikem té€sné pied podanim dalsi planované davky. Pokud
dojde k vynechani davky, aplikujte veterinarni 1é¢ivy pripravek nasledujici den a pokracujte v

kazdodennim podavani.

Doporucena stanovena davka byla testovana na koc¢kach o hmotnosti od 2,1 do 7,0 kg.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:

P
-
1. krok: Nasad’te si 2. krok: Otocte
nepropustné uzavérem na tubé
rukavice. proti sméru

hodinovych rudicek
a otevrete ji.

B,

3. krok: Rovnomérnym
stiskem tuby si na
ukazovacek vytlacte 3,8
cm masti (jako méritko
pouZijte ¢aru na
krabiéce/lahvicce nebo
v této pribalové
informaci).

Nize znazornéna ¢ara odpovida vhodné délce masti, ktera ma byt podana:

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
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4. krok: Mast jemné
rozetiete prstem na
vnitini povrch ucha
kocky (do usniho
boltce) tak, aby byla
rovnomeérné
rozprostiena po
povrchu boltce. Pokud
dojde ke kontaktu s
kiiZi, omyjte postiZené
misto mydlem a vodou.

Mezi zndmé ptiznaky predavkovani mirtazapinem davkou vyssi nez 2,5 mg/kg u kocek patfi:
hlasové projevy a zmény chovani, zvraceni, ataxie, neklid a tfes. Dojde-li k pfedavkovani, je v
pfipadé potieby nutné zahajit symptomatickou/podptirnou 1é¢bu.



V piipadé pfedavkovani byly pozorovany stejné ucinky jako pti doporucené lécebné davce, ovsem s
vys$si mirou vyskytu.

V neobvyklych ptipadech miize byt pozorovana piechodn¢ zvysena hepaticka alanin-transferaza,
coz neni spojeno s klinickymi piiznaky.

4.11  Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, antidepresiva
ATCvet kod: QNO6AX11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mirtazapin je antagonista a2-adrenergnich receptord, jedna se o noradrenergni a serotonergni 1éCivy
piipravek ze skupiny antidepresiv. Na pfesném mechanismu, pomoci n¢hoZ mirtazapin vyvolava
prirastek zivé hmotnosti, se pravdépodobné podili vice faktorti. Mirtazapin je silny antagonista
receptortt 5-HT2 a 5-HT3 v centralnim nervovém systému a silny inhibitor receptori histaminu H1.
Inhibice receptorti 5-HT?2 a histaminu H1 mUze byt pfi¢inou orexigennich u¢inkd molekuly.
Priraistek zivé hmotnosti vyvolany mirtazapinem mize byt sekundarnim tcinkem zmén leptinu a
tumor nekrotizujicim faktoru (TNF).

Predpoklada se pozitivni ucinek ptipravku na piijem potravy, a to v disledku stimulace chuti k jidlu.
Tento ucinek vsak nebyl v pivotni terénni studii hodnocen. Jediny uc¢inek, ktery byl v terénnich
podminkach testovan, byl uc¢inek na zivou hmotnost: ko¢ky majiteld, které trpély vahovym tibytkem
> 5 %, jenz byl vyzkumnym pracovnikem shledan klinicky vyznamnym, z hlediska zivé hmotnosti
statisticky vyznamné pfibraly (p < 0,0001) po 14 dnech podavani ptipravku (3,39% pfiiristek zivé
hmotnosti neboli v priméru 130 gramt) oproti kockam, kterym bylo podavéno placebo (0,09%
prirdstek zivé hmotnosti neboli v priméru 10 grami).

5.2 Farmakokinetické udaje

Ve zkiizené studii provedené s piipravkem v davkovani 0,5 mg/kg u 8 kocek za ucelem urceni
relativni biologické dostupnosti peroralniho a transdermalniho 2% mirtazapinu byl primérny
biologicky polocas (25,6 + 5,5 hodiny) pii zevnim podéni vice nez dvakrat del$i nez primérny
biologicky polocas (8,63 £ 3,9 hodiny) pii peroralnim podani. Biologicka dostupnost po zevnim
podani byla 34 % (6,5 az 89 %) ve srovnéni s peroralnim podanim béhem prvnich 24 hodin a 65 %
(40,1 az 128,0 %) na zékladé¢ AUCy.... Po jednorazovém zevnim podani byla primérnd maximalni
plazmaticka koncentrace 21,5 ng/ml (& 43,5) dosazena v prumérném ¢ase Tmax 15,9 hodiny (1-48
hodin). Primérna AUCy.24 byla 100 ng*h/ml (+ 51,7).

Po podavani pripravku 8 kockam v davce 0,5 mg/kg jednou denné po dobu 14 dnii ¢inila primérna
maximalni plazmaticka koncentrace 39,6 ng/ml (£ 9,72) v primérném ¢ase Tmax 2,13 hodiny (14
hodiny). Primérny biologicky polo¢as mirtazapinu byl 19,9 hodiny (+ 3,70) a primérna AUCy.24
bylo 400 ng*h/ml (£ 100).

Ve studii bezpecnosti provedené u cilového druhu zvitat, ve které byla kockam podavana vyssi
davka (2,8 az 5,4 mg) nez doporu¢ené davkovani (2 mg) jednou denn€ po dobu 42 dnd, bylo
dosazeno ustaleného stavu po 14 dnech. Median akumulace mezi 1. a 35. davkou ¢inil 3,71x (na
zaklad¢é poméru AUC) a 3,90x (na zakladé poméru Cpax).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
makrogol 400

makrogol 3350
diethylenglykolmonoethylether
oktanodekanoaty

polyoxyacylglycerolt oleylalkohol
butylhydroxytoluen (E321)

dimetikon

maniokovy Skrob polymethylsilsesquioxan
6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.
Ihned po kazdém pouziti musi byt tuba s détskou pojistkou vracena do krabicky.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

3g tuba z polyethylenového laminatu se Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE). Kazda tuba s détskou pojistkou je uloZena v kartonové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/247/003 (tuba (PE) s détskou pojistkou (v kartonové krabicce))

9, DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE



Datum prvni registrace: 10/12/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mésic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIT]

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA I
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJiICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(u) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

B. l:OD,MiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mirataz 20 mg/g transdermalni mast pro kocky
mirtazapinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

0,1 g obsahuje 2 mg mirtazapinum (ut hemihydricum).

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni mast.

4. VELIKOST BALENI
3g

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky.

6.  INDIKACE

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI
Transdermalni podani.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Tato ¢ara odpovida vhodné délce masti, ktera ma byt podana:

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

o, ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Pted pouzitim pozorné ¢téte bezpecnostni upozomeni pro uzivatele.
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| 10.  DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebujte do 30 dnd.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1¢¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

16.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/247/003 (tuba (PE) s détskou pojistkou (v kartonové krabicce))

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§. {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Tuba

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mirataz 20 mg/g transdermalni mast pro kocky
mirtazapinum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

0,1 g obsahuje 2 mg mirtazapinum (ut hemihydricum).

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK
3g
4. CESTA(Y) PODANI
Transdermalni podani.
B OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
6.  CISLOSARZE
C.3. {¢islo}
7. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebujte do 30 dnd.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Mirataz 20 mg/g transdermalni mast pro ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Mirataz 20 mg/g transdermalni mast pro kocky

mirtazapinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna 0,1g davka obsahuje:

Léciva latka:
mirtazapinum (ut hemihydricum) 2 mg

Pomocné latky:
butylhydroxytoluen (E321; jako antioxidant) 0,01 mg

Nemastna, homogenni, bila az témét bila mast.

4. INDIKACE

K dosazeni ptirustku Zivé hmotnosti u ko¢ek s nechutenstvim a vahovym tbytkem z divodu
chronickych onemocnéni (viz bod ,,Dalsi informace*).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u plemennych, biezich nebo kojicich kocek.

cvvr

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kocek, které jsou 1é¢eny inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) nebo které jimi byly
l1éCeny v pribéhu 14 dni pied 1écbou veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, z dlivodu zvySeného rizika

serotoninového syndromu (viz téz bod ,,Zv1astni upozornéni).
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6. NEZADOUCI UCINKY

Ve studiich bezpecnosti a v klinickych studiich dochazelo velmi Casto k reakcim v misté aplikace
(erytém, krusta/strupy, zbytky ptipravku, Supinata/sucha ktze, olupujici se ktize, tfepani hlavou,
dermatitida nebo podrazdéni, alopecie a svédéni) a zménam chovani (zvysené zvukové projevy,
hyperaktivita, dezorientovanost nebo ataxie, letargie/slabost, vyhledavani pozornosti a agresivita).

Ve studiich bezpecnosti a v klinickych studiich bylo ¢asto pozorovano zvraceni, polyurie spojena se
sniZzenim hustoty moc¢i, zvySena hladina mo¢ovinového dusiku v krvi (BUN) a dehydratace.

V zavislosti na zavaznosti zvraceni, dehydratace nebo zmén chovani miize veterinarni 1ékat podavani
ptipravku na zaklad€ zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prerusit.

Tyto nezadouci G¢inky v¢etn¢ lokalnich reakci po skonceni 1é¢by odeznély bez specifické 1écby.

Ve vzacnych piipadech miZze dojit k reakcim z ptecitlivélosti. V takovych ptipadech je tfeba 1écbu
okamzit¢ ukoncit.

V ptipadé peroralniho pozieni mtize kromé vyse uvedenych ucinkt (s vyjimkou lokalnich reakei) dojit
ve vzacnych piipadech k vyskytu slinéni a tfesu.

Cetnost nezadoucich Gi&inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, svému veterinarnimu
1€kari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Transdermalni podani.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava na povrch kiiZze na vnitini stranu u$niho boltce (na vnitini
povrch ucha) jednou denné po dobu 14 dnil v davkovani 0,1 g masti/kocku (2 mg mirtazapinu/kocku).
To odpovida prouzku masti o délce 3,8 cm (viz nize). Pii kazdodennim podavani stiidejte levé a pravé
ucho. V ptipadé potieby Ize vnitini povrch ucha kocky ocistit suchym ubrouskem ¢i hadiikem tésné
pfed podanim dalsi planované davky. Pokud dojde k vynechani davky, aplikujte veterinarni 1é¢ivy
ptipravek nasledujici den a pokracujte v kazdodennim podavani.

Doporucena stanovena davka byla testovana na kockach o hmotnosti od 2,1 do 7,0 kg.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého pripravku:
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1. krok: Nasad’te si
nepropustné
rukavice.

2. krok: Otocte
uzavérem na tubé
proti sméru
hodinovych rucicek a

.

3. krok: Rovnomérnym
stiskem tuby si na

ukazovacek vytlacte 3,8
cm masti (jako métitko

4

4. krok: Mast jemné
rozetiete prstem na
vnitini povrch ucha
kocky (do usniho boltce)

otevrete ji. pouZijte ¢aru na tak, aby byla
krabicce/lahvi¢ce nebov  rovnomérné
této piibalové rozprostiena po
informaci). povrchu boltce. Pokud

dojde ke kontaktu s
kizi, omyjte postiZené
misto mydlem

a vodou.

Nize znazornénd ¢ara odpovida vhodné délce masti, ktera ma byt podéna:

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Ihned po kazdém pouziti musi byt tuba s détskou pojistkou vracena do krabicky.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce/etiketé. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nebyla stanovena ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koc¢ek mladsich 3 let.

Nebyla stanovena u¢innost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek se zavaznym
onemocnénim ledvin a/nebo neoplazii.

Klic¢em k prekonani vahového ubytku je fadné stanoveni diagnozy a lécba zakladniho onemocnéni,
pri¢emz moznosti 1écby zavisi na zavaznosti vahového tbytku a zakladniho onemocnéni. Soucasti
1é¢by jakéhokoli chronického onemocnéni spojeného s vahovym tbytkem musi byt vhodna vyziva a
sledovéni zivé hmotnosti a chuti k jidlu.
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Lécba mirtazapinem nesmi nahrazovat nezbytné stanoveni diagn6zy a/nebo 1é¢ebné rezimy potiebné k
16¢b¢ zakladniho (zakladnich) onemocnéni zplsobujiciho (zplsobujicich) nechtény vahovy tbytek.

Uginnost piipravku byla prokazana pouze v souvislosti s podavanim po dobu 14 dnti, coz odpovida
stavajicim doporu¢enim. Opakovani 1é¢by nebylo zkoumano a ma k nému byt ptikroceno pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim 1ékafem. Nebyla stanovena G¢innost a
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koc€ek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,1 kg nebo vyssi nez
7,0 kg (viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani*).

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt aplikovan na poskozenou kizi.

V ptipad€ onemocnéni jater mohou byt pozorovany zvysSené hladiny jaternich enzymi. Onemocnéni
ledvin mtize zplisobit sniZeni clearance mirtazapinu, coz mize vést k vyssi expozici 1éCivému
ptipravku. V téchto zvlastnich ptipadech je tfeba v prubchu l1écby pravidelné sledovat biochemické
parametry jaternich a ledvinovych funkci.

Utinky mirtazapinu na regulaci glukézy nebyly hodnoceny. V piipadé pouziti u koéek s diabetem
mellitem je tfeba pravidelné sledovat glykemii.

V piipadé pouziti u kocek s hypovolemii je tfeba zah4jit podpiirnou 1écbu (1é€bu tekutinami).

Je tfeba dbat na to, aby ostatni zvifata v domacnosti pfed zaschnutim ptipravku nepfiSla do styku s
mistem aplikace.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatam:

Ptipravek se mize vstiebavat kozni nebo peroralni cestou a mtize zptsobovat ospalost nebo sedaci.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pfipravkem. Vyhnéte se kontaktu s oSetfenym zviietem po dobu
prvnich 12 hodin po kazdém dennim podani a az do zaschnuti mista aplikace. Z tohoto diivodu se
doporucuje osetfit zvife vecer. Je tieba, aby oSetiena zvifata po celou dobu 1é¢by nespala s majiteli,
predevsim s détmi a t¢hotnymi zenami.

V mist€ prodeje maji byt spolu s pfipravkem k dispozici jednorazové, nepropustné ochranné rukavice,
které musi osoba podavajici ptipravek pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pii jeho

podani pouZzit.

Ihned po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo v piipade kontaktu pfipravku s kiizi nebo
kontaktu s oSetfenou kockou si diikladn€ umyjte ruce.

O reprodukéni toxicit€ mirtazapinu jsou k dispozici pouze omezené udaje. Vzhledem k tomu, ze
tehotné zeny jsou povazovany za citlivéjsi populaci, se doporucuje, aby t€hotné zZeny nebo Zeny
planujici otéhotnét s piipravkem nenakladaly a vyhnuly se kontaktu s oSetienymi zvitaty po celou
dobu lécby.

Pozfeni pripravku mize byt skodlivé.

S vyjimkou situaci, kdy ptipravek podavate, nenechavejte s détskou pojistkou tubu mimo krabicku. Thned
po podani musi byt tuba s détskou pojistkou vracena do krabicky.

Pti podavani ptipravku kocce nesmi byt ptitomny déti.
Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Veterinarni 1éCivy piipravek mtze zptsobit kozni precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti na
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mirtazapin by s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem neméli nakladat.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize zplsobit podrazdéni oci a klize. Vyhnéte se kontaktu rukou s
usty a s o¢ima, dokud si ruce dikladné€ neumyjete. V pripad¢é kontaktu s o¢ima si o¢i dukladné
vyplachnéte ¢istou vodou. V pripadé kontaktu s kizi postizené misto diikladné omyjte mydlem a
teplou vodou. V ptipadé podrazdéni kiize nebo o¢i nebo v ptipad€é ndhodného pozieni vyhledejte ihned
l1ékafskou pomoc a ukazte etiketu praktickému 1ékati.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u bfezich nebo kojicich kocek.
Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivat u kocek, které jsou léceny cyproheptadinem, tramadolem nebo inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI) nebo které byly 1é¢eny inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) v pribéhu
14 dnti pted 1é¢bou veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, nebot’ miize vzniknout zvySené riziko
serotoninového syndromu (viz bod ,,Kontraindikace®).

Mirtazapin muze zvySovat sedativni vlastnosti benzodiazepini a jinych latek se sedativnimi G¢inky
(antihistaminik H1, opiatl). Pfi souc¢asném pouziti mirtazapinu s ketokonazolem ¢i cimetidinem muze

rovnéz dojit ke zvyseni plazmatickych koncentraci mirtazapinu.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Mezi znamé ptiznaky predavkovani mirtazapinem davkou vyssi nez 2,5 mg/kg u kocek patfi: hlasové
projevy a zmény chovani, zvraceni, ataxie, neklid a tées. Dojde-li k pfedavkovani, je v pfipad¢ potteby
nutné zahajit symptomatickou/podptrnou 1é¢bu.

V piipadé predavkovani byly pozorovany stejné ucinky jako pii doporucené lécebné davcee, ovsem s
vy$§i mirou vyskytu.

V neobvyklych ptipadech mize byt pozorovana prechodné zvysena hepaticka alanin-transferaza, coz
neni spojeno s klinickymi pfiznaky.

Inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s va§im veterinarnim lékaifem
nebo l¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Mirtazapin je antagonista a2-adrenergnich receptorti, jedna se o noradrenergni a serotonergni 1é¢ivy
ptipravek ze skupiny antidepresiv. Na pfesném mechanismu, pomoci né¢hoz mirtazapin vyvolava
ptirtstek zivé hmotnosti, se pravdépodobné podili vice faktorti. Mirtazapin je silny antagonista
receptorti 5-HT2 a 5-HT3 v centralnim nervovém systému a silny inhibitor receptord histaminu H1.
Inhibice receptorti 5-HT2 a histaminu H1 mtize byt pficinou orexigennich uc¢inkti molekuly. Prirtistek
zivé hmotnosti vyvolany mirtazapinem mutze byt sekundarnim t¢inkem zmén leptinu a tumor
nekrotizujicim faktoru (TNF).

Predpoklada se pozitivni Gcinek piipravku na piijem potravy, a to v disledku stimulace chuti k jidlu.
Tento ucinek vSak nebyl v pivotni terénni studii hodnocen. Jediny ucinek, ktery byl v terénnich
podminkach testovan, byl Gi¢inek na Zivou hmotnost: kocky majitelt, které trpély vahovym tibytkem >
5 %, jenz byl vyzkumnym pracovnikem shledan klinicky vyznamnym, z hlediska Zzivé¢ hmotnosti
statisticky vyznamné ptibraly (p < 0,0001) po 14 dnech podavani ptipravku (3,39% piirtstek zivé
hmotnosti neboli v priméru 130 gramil) oproti ko¢kam, kterym bylo podavano placebo (0,09%
ptirtstek zivé hmotnosti neboli v priméru 10 gramtt).

Velikost baleni

3g tuba z polyethylenového laminatu se Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou z polyethylenu
s vysokou hustotou (HDPE). Kazda tuba s détskou pojistkou je uloZena v kartonové krabicce.
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