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Mirataz (mirtazapin)
A Mirataz-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Mirataz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Mirataz-t a testsuly novelésére alkalmazzak az olyan hosszan tartd betegségekben szenved6
macskaknal, amelyek kdzismerten rossz étvagyat és testsulycsokkenést okoznak. A készitmény
hatdéanyaga a mirtazapin.

Hogyan kell alkalmazni a Mirataz-t?

A készitmény boron alkalmazandd ken6cs formajaban, csak receptre kaphato.

A készitményt kuls6leg, a belso fllkagylon (a ful belsé felliletén) kell alkalmazni naponta egyszer, 14
napon keresztil. Naponta csak egy filet szabad kezelni: az egyik nap a jobb flilet, a masik nap pedig a
balt. Ha egy adag kimarad, a készitmény a kdvetkezé napon alkalmazhato és a napi adagolas
folytathato.

Amennyiben a Mirataz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Mirataz?

A mirtazapin a fll bérén keresztil szivédik fel a véraramba. A mirtazapin sulygyarapodasra gyakorolt
hatasa Osszetett, és nem teljesen ismert. Ide tartozik az étvagy szabalyozasaban szerepet jatszé
anyagok, a szerotonin és a hisztamin egyes hatdsainak gatlasa, valamint az éhséget szabalyozo
hormon, a leptin szintjére gyakorolt hatas.

Milyen elonyei voltak a Mirataz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy USA-ban végzett klinikai terepvizsgalat, amelybe olyan macskakat vontak be, amelyek testsulya
betegség kovetkeztében legaldbb 5%-kal csokkent, azt mutatta, hogy a 14 napos Mirataz-kezelés
novelte a macskak testsulyat. Az atlagos sulygyarapodas 14 nap elteltével macskanként kortlbelil
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130 g volt, és jelent6sen meghaladta a placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kapd csoportban mért
atlagos 10 g-ot.

Milyen kockazatokkal jar a Mirataz alkalmazasa?

A Mirataz leggyakoribb mellékhatasai (10 macska kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a helyi irritacid
vagy gyulladas jelei a ken6cs alkalmazasanak helyén, valamint viselkedésbeli valtozasok (fokozott
nyavogas, hiperaktivitas, zavarodottsag vagy az izommozgéasok 6sszehangoldsara vald képtelenség,
energiahiany/gyengeség, figyelemkeresés és agresszid). A helyi reakciok kezelés nélklil elmulnak.

A Mirataz nem alkalmazhato tenyész-, vemhes vagy szoptatd, 7,5 hdnapnal fiatalabb vagy 2 kg-nal
kisebb testsulyd macskaknal.

A Mirataz nem alkalmazhaté ciproheptadinnal, tramadollal vagy monoamin-oxidaz gatlékkal (MAOI-k)
vagy a Mirataz-kezelést megel6z6 14 napon bellil MAOI-val kezelt macskaknal, mivel néhet a
szerotonin-szindroma kialakuldsanak kockazata. A szerotonin-szindréma potencidlisan sulyos betegség,
amely olyan gyodgyszerek esetében fordulhat eld, amelyek megnovelik a szerotoninszintet a
szervezetben. A tlinetek az enyhétdl a sulyosig terjedhetnek. Ide tartozik a laz, a nyugtalansag, a
fokozott reflexek, a remegés, az izzadas, a kitagult pupilldk, a vonaglas és a rohamok.

A Mirataz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a hasznalati
utasitasban talalhato.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Kerllni kell a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést. A készitmény a béron és a szajon keresztll is
felszivodhat, és almossagot vagy szedaciét okozhat. A készitmény értékesitésekor vizhatlan, eldobhato
védOkeszty(t kell biztositani, amelyet a készitmény kezelésekor és alkalmazasakor viselni kell.
Alaposan kezet kell mosni koézvetlenll a készitmény alkalmazasa utan, illetve ha a bor érintkezik a
készitménnyel vagy a kezelt macskaval, mielStt az alkalmazas helye megszaradna.

A Mirataz bérszenzibilizald, és szem- és bérirritaciot okozhat. A mirtazapinnel szemben tulérzékeny
(allergias) személyeknek kerilnitik kell a Mirataz-zal vald érintkezést. Az alapos kézmosasig kerilni
kell a kéz szajjal és szemmel torténd érintkezését. Amennyiben a készitmény a szembe kertil, a
szemet tiszta vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Amennyiben a készitmény bdrre vagy szembe kertil,
illetve a készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
cimkéjét.

A varandds vagy terhességet tervez6 noknek javasolt kerilnitk a készitménnyel vagy a kezelt
allatokkal valo érintkezést a kezelés teljes idétartama alatt.

A készitmény lenyelése karos lehet, ezért gyermekek eldl el kell zarni, és a gyermekek nem lehetnek
jelen a macskak kezelésénél. A tubust csak a készitmény alkalmazasa soran szabad kivenni a
gyermekbiztos tartalybdl. A tubust a készitmény alkalmazasa utan vissza kell helyezni a gyermekbiztos
tartalyba, amit azonnal le kell zarni.

Minden egyes napi alkalmazast kovetd 12 oran keresztll kerilni kell a macskaval vald érintkezést,
ezért javasolt a macskat este kezelni. A kezelt macskak kezelés végéig nem alhatnak egyttt a
gazdaikkal, kilonos tekintettel a gyermekekre és a varandos nokre.

A készitmény alkalmazasa k6zben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
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Miért engedélyezték a Mirataz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Mirataz alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Mirataz-zal kapcsolatos egyéb informacio
2019-12-10-an/-én a Mirataz az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Mirataz-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldaldn taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2019.
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