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Prehled informaci o pripravku Mirataz a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Mirataz a k cemu se pouziva?

PHipravek Mirataz je Ié&ivy ptipravek, ktery se pouziva k dosazeni ptirlistku Zivé hmotnosti u kocek s
nechutenstvim a véhovym Ubytkem z dvodu chronickych onemocnéni. Obsahuje 1é&ivou latku
mirtazapin.

Jak se pripravek Mirataz pouziva?

Tento veterinarni 1é&ivy ptipravek je k dispozici ve formé& masti, kterd se nanasi na kdzi. Je vydavan
pouze na predpis.

Aplikuje se na povrch kize na vnitfni stranu udniho boltce jednou denné po dobu 14 dnl. KaZdy den se
oSetruje pouze jedno ucho, pri kazdodennim podavani proto stfidejte pravé a levé ucho. Pokud dojde k
vynechani davky, aplikujte pfipravek nasledujici den a pokracujte v kazdodennim podavani.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mirataz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Mirataz ptlisobi?

Mirtazapin se vstiebava kizi ucha do krevniho feciété. U¢inky mirtazapinu na prirlistek zivé hmotnosti
jsou komplexni a nejsou zcela objasnény. Patii mezi n& blokovani nékterych G&ink{ serotoninu a
histaminu, latek podilejicich se na regulaci chuti k jidlu, a vliv na hladiny leptinu, coZ je hormon, ktery
kontroluje pocit hladu.

Jaké prinosy pripravku Mirataz byly prokazany v pribéhu studii?

Z klinické terénni studie provedené v USA u kocek, u nichz doslo k nejméné 5% Ubytku zivé hmotnosti
v disledku onemocnéni, vyplynulo, Ze 14denni Ié¢ba pfipravkem Mirataz zvysila jejich Zivou hmotnost.
Primérny piirGstek zivé hmotnosti po 14 dnech byl pFiblizné 130 g na zvife, tedy vyrazné vyssi nez
primér 10 g ve skuping, kterad dostavala placebo (neucinny ptipravek).
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mirataz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mirataz (které mohou postihnout vice nez 1 zvire z 10)
jsou pfiznaky lokalniho podrazdéni nebo zanétu v misté aplikace a zmény chovani (zvysené zvukové
projevy, hyperaktivita, dezorientovanost nebo neschopnost koordinovat pohyby svall, letargie/slabost,
vyhledavani pozornosti a agresivita). Lokalni reakce odeznivaji bez nutnosti l1écby.

Pripravek Mirataz se nesmi pouzivat u chovnych, bfezich nebo kojicich kocek, u kocek mladsich
7,5 mésice nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

PFipravek Mirataz se nesmi pouzivat u kocek |écenych cyproheptadinem, tramadolem nebo inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI) nebo které byly Ié¢eny inhibitory monoaminooxidazy (MAOQI) v prib&hu 14
dnd pred 1é¢bou pFipravkem Mirataz, nebot se mize vyskytnout zvy$ené riziko serotoninového
syndromu. Serotoninovy syndrom je potencidlné zavazné onemocnéni, ke kterému muize dojit pfi
podavani 1é¢ivych piipravkd, které zvysuji hladinu serotoninu v téle. Pfiznaky mohou byt stfedné
zavazné az zavazné a zahrnuji horecku, agitovanost, zesilené reflexy, tfes, poceni, rozsifené zornice,
prijem, kiede a zachvaty.

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni hldSenych v souvislosti s pfipravkem Mirataz je uveden
v pribalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Vyhnéte se pfimému kontaktu s piipravkem. Pfipravek se mizZe vstiebavat kozni nebo peroralni cestou
a muze zplsobovat ospalost nebo sedaci. Pii ndkupu pfipravku by mély byt poskytnuty jednordzové
nepropustné ochranné rukavice, které musi osoba podavajici pripravek pouzivat pfi manipulaci

s pripravkem a pFi jeho podani. IThned po podani veterinarniho lécivého pripravku nebo v pfipadé
kontaktu pFipravku s kizi nebo kontaktu s oSetfenou koc¢kou pred zaschnutim mista aplikace si
dikladn& umyijte ruce.

PFipravek Mirataz mdze zpGsobit kozni precitlivélos a mize vyvolat podrazdéni o&i a kize. Osoby

s precitlivélosti (alergii) na mirtazapin by se méli kontaktu s pfipravkem Mirataz vyvarpvat. Vyhnéte se
kontaktu rukou s Usty a s o¢ima, dokud si ruce dikladn& neumyijete. V pripadé& kontaktu s o¢ima si o¢i
dikladné vyplachnéte ¢istou vodou. V pfipadé podrazdéni kize nebo oci nebo v pripadé ndhodného
pozfeni vyhledejte ihned IékaFskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékafri.

Doporucuje se, aby téhotné Zeny nebo Zeny planujici otéhotnét s pripravkem nenakladaly a vyhnuly se
kontaktu s osetfenymi zvifaty po celou dobu Iécby.

Tento 1é¢ivy pipravek mize byt po poziti $kodlivy a mél by byt uchovavan mimo dosah déti, které pri
I&éCbé koCky nesmi byt pritomny. S vyjimkou situaci, kdy pfipravek podavate, nenechavejte tubu mimo
obal s détskou pojistkou. Po podani musi byt tuba vracena do obalu s détskou pojistkou, ktery je tfeba
ihned uzavrit.

Vyhnéte se kontaktu s oSetfenym zvifetem po dobu prvnich 12 hodin po kazdém dennim podani.
Z tohoto dlivodu se doporucuje oSetfit zvife veéer. Je tfeba, aby oSetiend zvifata po celou dobu lé¢by
nespala s majiteli, predevsim s détmi a téhotnymi Zenami.

Pfi zachazeni s veterinarnim lécivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekufte.
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Na zakladé ceho byl pripravek Mirataz registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Mirataz prevysuji jeho rizika,
a lze jej proto registrovat k pouZiti v EU.

Dalsi informace o pfripravku Mirataz

Pripravku Mirataz bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 10/12/2019.

Dalsi informace o pripravku Mirataz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v fijnu 2019.
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