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Mirataz (mirtazapin)
Sammanfattning av Mirataz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Mirataz och vad anvands det for?

Mirataz ar ett lakemedel som anvands for att producera en 6kning av kroppsvikten hos katter med
I&ngvariga tillstdnd som &r kénda for att orsaka dalig aptit och viktminskning. Det innehdller den aktiva
substansen mirtazapin.

Hur anvands Mirataz?

Lakemedlet finns som en salva som appliceras pa huden. Lakemedlet &r receptbelagt.

Lakemedlet appliceras p& huden av den inre 6ronmusslan (érats insida) en gadng om dagen i 14 dagar.
Endast ett 6ra behandlas varje dag, sa det vanstra érat ena dagen och det hdgra 6érat dagen darpa.
Om en dos missas, applicera lakemedlet nasta dag och dteruppta sedan den dagliga doseringen.

For att fa mer information om hur du anvénder Mirataz, las bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Mirataz?

Mirtazapin tas upp i blodet genom huden i 6rat. Mirtazapins effekter pd viktokning &r komplexa och &r
inte helt klarlagda. Effekterna omfattar blockering av en del av serotonins och histamins verkan,
dmnen som &r inblandade i regleringen av aptiten och en effekt pa leptinhalterna, ett hormon som
kontrollerar hunger.

Vilka fordelar med Mirataz har visats i studierna?

En klinisk faltstudie i USA som utférdes pa katter med minst 5 procents viktforlust pa grund av ett
underliggande medicinskt tillstdnd, visade att 14 dagars behandling med Mirataz dkade katternas
kroppsvikt. Den genomsnittliga viktékningen efter 14 dagar var cirka 130 g per katt och betydligt
stérre &n genomsnittet pa 10 g i den grupp som fick placebo (overksam behandling).
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Vilka ar riskerna med Mirataz?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Mirataz (kan upptrdda hos fler an 1 av 10 katter) ar
tecken pa lokal irritation eller inflammation p& den plats dar salvan appliceras och
beteendeférandringar (6kat jamande, hyperaktivitet, desorienterat tillstand eller svarigheter att
samordna kroppsrorelse, brist pa energi/svaghet, uppméarksamhetssdkning och aggression). Lokala
reaktioner forsvinner utan behandling.

Mirataz far inte ges till katter som anvénds for avel eller som &r draktiga eller &r digivande, eller till
katter som &r yngre &n 7,5 manader eller vager mindre &n 2 kg.

Mirataz far inte ges till katter som behandlas med lakemedlen cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidashdmmare (MAOI) eller som har behandlats med en MAOI de senaste 14 dagarna fore
behandlingen med Mirataz, eftersom det kan finnas en 6kad risk fér serotoninsyndrom.
Serotoninsyndrom &r ett potentiellt allvarligt tillstdnd som kan férekomma med ldkemedel som 6kar
serotoninhalterna i kroppen. Tecknen pa serotoninsyndrom kan variera fran lindriga till allvarliga och
omfattar feber, oro, 6kade reflexer, skakningar, svettning, vidgade pupiller, diarré, kramper och anfall.

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Mirataz finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Direkt kontakt med ldkemedlet ska undvikas. Lakemedlet kan tas upp via huden eller munnen och kan
orsaka dasighet eller sémnighet. Ogenomtréngliga skyddshandskar av engdngstyp ska tillhandahallas
pa lakemedlets forsaljningsstalle och maste baras nar lakemedlet hanteras och appliceras. Tvétta
handerna grundligt direkt efter att Iakemedlet har applicerats eller vid hudkontakt med lakemedlet
eller den behandlade katten innan appliceringsstéllet har torkat.

Mirataz &r ett hudsensibiliserande medel och kan orsaka irritation i dgon och pa huden. Personer som
ar overkansliga (allergiska) mot mirtazapin ska undvika kontakt med Mirataz. Undvik hand-till-mun-
och hand-till-6gonkontakt tills handerna tvéattats grundligt. Vid kontakt med 6égonen, skdlj 6gonen
grundligt med rent vatten. Om hud- eller 6gonirritation uppstar eller vid oavsiktligt intag, uppsok
genast lakare och visa etiketten.

Det rekommenderas att gravida kvinnor eller kvinnor som férséker bli gravida undviker att hantera
lakemedlet och undviker all kontakt med behandlade djur under hela behandlingstiden.

Lakemedlet kan vara skadligt efter intag och ska férvaras pa ett barnsakert satt. Barn ska inte vara
narvarande néar katten behandlas. Lémna inte tuben framme utanfér dess barnskyddande behallare
forutom nar lakemedlet appliceras. Tuben maste placeras i den barnskyddande beh3llaren efter
appliceringen, som maste tillslutas omedelbart.

Undvik kontakt med den behandlade katten under de forsta 12 timmarna efter varje daglig applicering.
Darfor rekommenderas det att katter behandlas pa kvéllen. Behandlade katter ska inte tilldtas att sova
tillsammans med dess agare, sarskilt inte med barn och gravida kvinnor under hela behandlingstiden.

Du ska inte ata, dricka eller réka medan du hanterar ldkemedlet.
Varfor ar Mirataz godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att féordelarna med Mirataz ar stérre &n riskerna och att
Mirataz kan godkannas for forsaljning i EU.
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Mer information om Mirataz

Den 10/12/2019 beviljades Mirataz ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Mirataz finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i oktober 2019.
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