UPUTA O LIJEKU:
Mirataz 20 mg/g transdermalna mast za macke
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Mirataz 20 mg/g transdermalna mast za macke
mirtazapin

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza od 0,1 g sadrzi:

Djelatnatvar:
Mirtazapin (kao hemihidrat) 2 mg

Pomocne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321, kao antioksidant) 0,01 mg
Nemasna, homogena mast bijele do prljavo bijele boje.

INDIKACIJE
Za stimulans apetita u macaka koje imaju slab apetit i gube na tezini zbog kroni¢nih bolesti
(vidjeti ,,Ostale informacije”).

DJELOVANJE
Farmakodinamicka svojstva

Mirtazapin je antagonist a2-adrenergickih receptora te noradrenergi¢ni i serotonergicki antidepresiv.
Cini se da je to¢an mehanizam kojim mirtazapin poti¢e dobivanje na tezini visefaktorski. Mirtazapin
jepotentan antagonist 5-HT2 i 5-HT3 receptora u sredi$njem zivéanom sustavu i potentan inhibitor
H1 receptora za histamin. Inhibicija 5-HT2 i H1 receptora za histamin mozZe biti posljedica
oreksigenih u¢inaka molekule. Dobivanje na tezini izazvano mirtazapinom moze biti sekundarno
zbog promjena u leptinu i faktoru tumorske nekroze (TNF).

Proizvod ima oc¢ekivan pozitivan uc¢inak na unos hrane jer potice apetit, ali taj ucinak nije mjeren u
glavnom terenskom ispitivanju. Jedini u¢inak ispitan u terenskoj praksi odnosi se na tjelesnu
tezinu: ukuénih macaka koje su imale gubitak tjelesne tezine > 5 %, $to ispitiva¢ smatra klinicki
znacajnim, zamijeceno je statisticki znac¢ajno dobivanje na tezini (p <0,0001) nakon 14 dana
primjene proizvoda (3,39 % povecanja tezine ili prosje¢no 130 grama) u usporedbi s mackama koje
su primale placebo (povecanje tezine od 0,09 % ili prosje¢no 10 grama).

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u rasplodnih i gravidnih mac¢aka te mac¢aka u laktaciji.

Zabranjena je upotreba na Zivotinjama mladim od 3 godine.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka tretiranih inhibitorima monoaminoksidaze (MAOI) ili lijekom iz skupine
MAOI unutar razdoblja od 14 dana prije terapije lijekom jer moze do¢i do povecanog rizika od
serotoninskog sindroma (vidjeti takoder ,,Posebna upozorenja”™).

NEZELJENA DEJSTVA

Reakcije na mjestu primjene proizvoda (eritem, krusta/krasta, rezidue, ljuskanje/suhoca, prhutanje,
tresenje glave, dermatitis ili iritacija, alopecija i pruritus) i promjene u ponasanju (povecana
vokalizacija, hiperaktivnost, dezorijentiranost ili ataksija, letargija/slabost, traZenje paZnje i agresija)
javljale su se vrlo ¢esto u ispitivanjima neskodljivosti i klini¢kim ispitivanjima.

Povracanje, poliurija povezana sa smanjenom specifiénom tezinom urina, poviSen dusik iz ureje u Krvi
(BUN) i dehidracija ¢esto su primijeceni u ispitivanjima neskodljivosti i klini¢kim ispitivanjima.
Ovisno o ozbiljnosti povrac¢anja, dehidracije ili promjena u ponaSanju, primjena proizvoda moze se
prekinuti u skladu s procjenom veterinara u pogledu koristi i rizika.



Ti Stetni dogadaji, ukljucujuci lokalne reakcije, povukli su se nakon terapije bez posebne dodatne
terapije.

U rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti reakcije preosjetljivosti. U tim slucajevima treba odmah
prekinuti terapiju.

U slucaju unosa oralnim putem, osim navedenih ucinaka (s izuzetkom lokalnih reakcija), rijetko se
mogu pojaviti slinjenje i tremor.

Ucestalost nezeljenih reakcija je odredena prema sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1, na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju neZeljene reakcije)
- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)
- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1, zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljuéujudi izolirane slucajeve).

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu naglasene
na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupati u skladu sa odredbama ¢lana 26. Zakona o
lijekovima koji se primjenjuju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br 15/98 1 70/08).

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Macka.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE
Transdermalna primjena.

Lijek se primjenjuje lokalno na unutarnji dio u$ne $koljke (unutarnja povrsina uha) jednom dnevno
tijekom 14 dana, u dozi od 0,1 g masti/macka (2 mg mirtazapina/macka). To odgovara liniji masti
od 3,8 cm (vidjeti nize). Dnevnu dozu primjenjivati naizmjence na lijevom i desnom uhu. Po Zelji se
unutarnja povrsina uha mac¢ke moze ocistiti brisanjem suhom maramicom ili krpicom neposredno
prije sljedece planirane doze. Ako propustite dozu, lijek primijenite sljede¢i dan i nastavite
svakodnevnu primjenu.

Preporucena fiksna doza ispitana je na mac¢kama tezine izmedu 2,1 kg i 7,0 kg.



UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Za primjenu lijeka:

Korak 1.: Staviti Korak 2.: Za otvaranje Korak 3.: Primijeniti Korak 4.: Prstom njeZno
nepropusne zakrenuti zatvara¢ na ravnomjerni pritisak na utrljati mast na
rukavice. tubi u smjeru tubu i istisnuti liniju od  unutarnju povrsinu uha

suprotnom od kazaljke 3,8 cm masti na kaziprst, macke (u$na $koljka) te

na satu. sluZeéi se izmjerenom  je ravnomjerno
linijom na bodici ili u  rasporediti po povrsini.
0Vv0j uputi. U sluéaju dodira s vaSom

koZom, oprati je
sapunom i vodom.

Linija u nastavku podudara se s odgovaraju¢om duljinom masti koja se primjenjuje:

KARENCIJA(E)
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Tuba se mora Cuvati u boc€ici sa sigurnosnim zatvaracem za djecu te se nakon svake primjene
mora odmah vratiti u bo€icu i zatvoriti zatvarac.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Ucdinkovitost lijeka nije utvrdena u ma¢aka mladih od 3 godine.

Uc¢inkovitost i neSkodljivost lijeka nisu utvrdene u macaka s teSkom bubreZznom bole$¢u ili
neoplazijom.

Pravilna dijagnoza i lijeCenje osnovne bolesti kljucni su za upravljanje gubitkom tezine, a moguénosti
terapije ovise o0 ozbiljnosti gubitka kilograma i osnovne(ih) bolesti. Upravljanje bilo kojom kroniénom
boles¢u povezanom s gubitkom kilograma trebalo bi uklju¢ivati osiguravanje odgovarajuce prehrane i
pracenje tjelesne tezine i apetita.

Terapija mirtazapinom ne bi trebala zamijeniti nuznu dijagnostiku ili rezime terapije koji su

potrebni za upravljanje osnovnom boles¢u ili bolestima koje dovode do neZeljenog gubitka teZine.
Uc¢inkovitost proizvoda utvrdena je samo tijekom 14-dnevne primjene u skladu s trenuta¢nim
preporukama. Ponavljanje terapije nije ispitano i trebalo bi se provoditi tek nakon $to veterinar
procijeni omjer Koristi i rizika. U¢inkovitost i neSkodljivost lijeka nisuutvrdene u maéaka tezine



manje od 2,1 kg ili ve¢e od 7,0 kg (vidjeti ,,Doziranje za svaku ciljnu vrstu zivotinja, nacin i
put(evi) primjene”).

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Lijek se ne smije primjenjivati na o$tecenoj kozi.

U slucaju bolesti jetre mogu se primijetiti povisene vrijednosti jetrenih enzima.

Bolest bubrega moze prouzrociti smanjeno uklanjanje mirtazapina, $to moze dovesti do vece
izlozZenosti lijeku. U tim posebnim slucajevima, tijekom terapije trebalo bi redovito pratiti biokemijske
jetrene i bubrezne parametre.

Nisu ispitani u¢inci mirtazapina na regulaciju glukoze. U slu¢aju primjene u macaka koje boluju od
diabetes mellitus, trebalo bi redovito pratiti glikemiju.

Kad se primjenjuje u macaka u hipovolemiji, potrebno je provesti potpornu terapiju (terapija
tekuc¢inom).

Valja paziti da druge zivotinje u ku¢anstvu ne dodu u dodir s mjestom primjene proizvoda dok se ono
ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama:

Proizvod se moze apsorbirati koznim ili oralnim putem i uzrokovati pospanost ili sedaciju.

Izbjegavati izravan kontakt s proizvodom. Izbjegavati kontakt s tretiranom zivotinjom prvih 12 sati
nakon svake dnevne primjene proizvoda i dok se mjesto primjene proizvoda ne osusi. Stoga se
preporucuje da se proizvod primjenjuje na zivotinji navecer. Tretirane Zivotinje ne smiju spavati s
vlasnicima, osobito s djecom i trudnicama, tijekom cijelog razdoblja terapije.

Na prodajnom mjestu zajedno s proizvodom trebalo bi osigurati nepropusne zastitne rukavice za
jednokratnu uporabu koje se moraju nositi prilikom rukovanja i primjene lijeka.

Temeljito oprati ruke odmah nakon primjene lijeka ili u slu¢aju kontakta koze s proizvodom

ili tretiranom mackom.

O reproduktivnoj toksi¢nosti mirtazapina dostupni su ograni¢eni podaci. Buduéi da se trudnice smatraju
osjetljivijom skupinom, preporucuje se da trudnice ili Zene koje pokusavaju zaCeti izbjegavaju rukovanje
proizvodom i kontakt s tretiranim Zivotinjama tijekom cijelog razdobljaterapije.

Proizvod moze biti Stetan ako se proguta.

Ne ostavljati tubu izvan njezina spremnika za zaStitu djece, osim u fazi primjene proizvoda. Djeca
nesmiju biti prisutna prilikom primjene proizvoda na macku.

Tuba se nakon primjene proizvoda mora staviti u spremnik za zaStitu djece, koji se mora
odmah zatvoriti.

Prilikom rukovanja s lijekom ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Lijek izaziva preosjetljivost koZze. Osobe koje su preosjetljive na mirtazapin ne bi smjele
rukovati lijekom.

Ovaj lijek moze izazvati nadrazenost ociju i koze. Izbjegavati dodir ruku s ustima ili o¢ima prije nego
§to ih temeljito operete. U slucaju dodira s o¢ima, temeljito isprati o¢i ¢istom vodom. U slucaju
dodira s kozom, temeljito je oprati sapunom i toplom vodom. Ako dode do nadrazenosti koze ili oka
ili slucajnog gutanja, odmah potrazite lije¢nicki savjet i pokazite etiketu lijecniku.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u gravidnih macéaka te macaka u laktaciji.

Plodnost:
Ne primjenjivati na rasplodnim zivotinjama.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne primjenjivati u macaka tretiranih ciproheptadinom, tramadolom ili inhibitorima monoaminoksidaze
(MAOI) ili lijekom iz skupine MAOI unutar razdoblja od 14 dana prije terapije lijekom jer moze do¢i
do povecanog rizika od serotoninskog sindroma (vidjeti ,,Kontraindikacije”).

Mirtazapin moze povecati sedativna svojstva benzodiazepina i drugih tvari sa sedativnim svojstvima
(antihistaminici H1, opijati). Koncentracije mirtazapina u plazmi takoder se mogu povecati ako se
istodobno primjenjuje s ketokonazolom ili cimetidinom.



Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Poznati simptomi predoziranja mirtazapinom od > 2,5 mg/kg u macaka ukljucuju: vokalizaciju i
promjene u ponasanju, povracanje, ataksiju, nemir i tremor. U slucaju predoziranja potrebno je
zapoceti simptomatsku/potpornu terapiju.

U slucaju predoziranja uoceni su isti uc¢inci kao i oni zamijeceni u preporucenoj terapijskoj dozi, ali s
vecom ucestaloscu.

U manje Cestim slucajevima moze se zamijetiti prolazno povisen jetreni enzim alanin
aminotransferaza. To nije povezano s klini¢kim znakovima.

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih lijekova trebaju se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH“ br 33/03).

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju : 3 godine

Ne Koristite lijek poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 30 dana.

BROJ I DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-5834/24, od 04 mart 2025. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se samo na veterinarski recept.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

PAKOVANJE

Oblozena aluminijska tuba od 5 grama (premaz: lak (unutarnji)/emajl (vanjski)) sa zatvaracem na
navoj od polietilena niske gustoce i zaStitnom kapicom.

Svaka plasti¢na bocica sa sigurnosnim zatvara¢em za djecu sadrzi jednu tubu (5 g).

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA
Dechra Regulatory B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.0.0. Trg medunarodnog prijateljstva 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Za bilo koju informaciju o ovom lijeku treba kontaktirati nositelja odobrenja za stavljanje u promet.



