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ANNOSTUSOHJEET
Eläinlääkevalmisteen levittäminen:

Alla oleva viiva vastaa levitettävän voidemäärän pituutta:

VAROAIKA
Ei oleellinen.
SÄILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
Ei erityisiä säilytysohjeita.
Putki on säilytettävä lapsiturvallisessa kotelossa tai lapsiturvallisessa pullossa, jossa on korkki, ja se on palautettava 
koteloon ja kotelo on suljettava, tai pulloon ja suljettava korkilla, heti jokaisen käyttökerran jälkeen.
Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa tai etiketissä 
mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen jälkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.
ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eläinlajeittain: Tämän eläinlääkevalmisteen tehoa alle 3 vuoden ikäisten kissojen hoidossa 
ei ole varmistettu.
Tämän eläinlääkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu kissoilla, joilla on vaikea munuaissairaus ja/tai neoplasia.
Painonlaskun hoidossa tärkeintä on oikea diagnoosi ja perussairauden hoito; hoitovaihtoehdot riippuvat painonlaskun 
vaikeusasteesta ja perussairaudesta (-sairauksista). Minkä tahansa sellaisen kroonisen sairauden, johon liittyy 
painonlaskua, hoitoon pitää sisältyä asianmukainen ravitsemus ja ruumiinpainon ja ruokahalun seuranta.
Mirtatsapiinihoito ei saa korvata tarpeellista diagnosointia ja/tai hoito-ohjelmia, joita tarvitaan tahattoman painonlaskun 
aiheuttavan perussairauden (-sairauksien) hoitoon.
Valmisteen teho on osoitettu vain 14 vuorokauden kestoisessa hoidossa, joka vastasi tämänhetkisiä suosituksia. Hoidon 
uusimista ei ole tutkittu, ja hoidon saa uusia vain eläinlääkärin tekemän riski-hyötysuhteen arvion jälkeen. Tämän 
eläinlääkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,1 kg tai yli 7,0 kg painavien kissojen hoidossa ei ole varmistettu 
(ks. ”Annostus, antoreitit ja antotavat”).
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Tätä eläinlääkevalmistetta ei saa levittää vaurioituneelle iholle. 
Maksasairauden yhteydessä maksaentsyymiarvot saattavat kohota.
Munuaissairaus saattaa vähentää mirtatsapiinin puhdistumaa, mikä voi johtaa suurempaan lääkealtistukseen. Näissä 
erikoistapauksissa hoidon aikana on seurattava säännöllisesti maksan ja munuaisten biokemiallisia parametreja.
Mirtatsapiinin vaikutuksia glukoosin (verensokerin) säätelyyn ei ole arvioitu. Jos valmistetta käytetään diabetes mellitusta 
(sokeritautia) sairastaville kissoille, sokeripitoisuuksia on seurattava säännöllisesti.
Hypovoleemisille (pieni veritilavuus) kissoille käytettäessä on annettava tukihoitoa (nestehoitoa).
On huolehdittava, etteivät muut saman kotitalouden eläimet pääse kosketuksiin antokohdan kanssa ennen kuin se on kuivunut.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava: Valmiste voi imeytyä ihon tai suun 
kautta, ja se voi aiheuttaa uneliaisuutta tai sedaatiota.
Vältä suoraa kosketusta valmisteen kanssa. Vältä kosketusta hoidetun eläimen kanssa ensimmäisten 12 tunnin ajan 
päivittäisen annosten jälkeen ja kunnes antokohta on kuivunut. Siksi on suositeltavaa käsitellä eläin illalla. Hoidetut eläimet
eivät saa nukkua omistajiensa, etenkään lasten ja raskaana olevien naisten, kanssa missään vaiheessa hoitojakson aikana.
Valmisteen myynnin yhteydessä tulee toimittaa läpäisemättömiä, kertakäyttöisiä suojakäsineitä, ja niitä on käytettävä 
eläinlääkevalmistetta käsiteltäessä ja annettaessa.
Pese kädet huolellisesti heti eläinlääkevalmisteen annon jälkeen tai jos valmistetta joutuu iholle tai jos kosketat hoidettua kissaa.
Mirtatsapiinin lisääntymistoksisuudesta on saatavilla vähän tietoa. Koska raskaana olevat naiset katsotaan muita 
herkemmiksi, on suositeltavaa, että raskaana olevat tai raskaaksi tuloa yrittävät naiset välttävät valmisteen käsittelyä ja 
kosketusta hoidettujen eläinten kanssa koko hoitojakson ajan.
Valmiste saattaa olla nieltynä haitallista.
Älä jätä putkea lapsiturvallisen pakkauksen ulkopuolelle, paitsi annostuksen aikana. Lapsia ei saa olla paikalla, kun valmiste 
levitetään kissan iholle.
Putki on laitettava levittämisen jälkeen lapsiturvalliseen pakkaukseen, ja pakkaus on suljettava välittömästi.
Älä syö, juo tai tupakoi eläinlääkevalmistetta käsitellessäsi.
Tämä eläinlääkevalmiste on ihoa herkistävä. Ihmisten, joiden tiedetään olevan mirtatsapiinille yliherkkiä, ei pidä käsitellä 
tätä eläinlääkevalmistetta.
Tämä eläinlääkevalmiste saattaa aiheuttaa silmien ja ihon ärsytystä. Vältä käden viemistä suulle tai silmiin, kunnes kädet 
on pesty huolellisesti. Jos lääkettä joutuu silmiin, huuhtele silmät huolellisesti puhtaalla vedellä. Jos lääkettä joutuu iholle, 
pese huolellisesti saippualla ja lämpimällä vedellä. Jos ihon tai silmien ärsytystä ilmenee tai jos nielet vahingossa lääkettä,
käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle myyntipäällys.
Tiineys ja imetys: Ei saa käyttää tiineille tai imettäville kissoille. 
Hedelmällisyys: Ei saa käyttää siitoseläimille.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: Ei saa käyttää kissoille, joita hoidetaan 
syproheptadiinilla, tramadolilla tai monoamiinioksidaasin estäjillä (MAO:n estäjillä) tai joita on hoidettu MAO:n estäjillä 
14 vuorokauden sisällä ennen hoitoa tällä eläinlääkevalmisteella, sillä serotoniinioireyhtymän riski voi suurentua 
(ks. ”Vasta-aiheet”).
Mirtatsapiini saattaa voimistaa bentsodiatsepiinien ja muiden sellaisten lääkeaineiden, joilla on sedatiivisia ominaisuuksia 
(H1-antihistamiinit, opiaatit), sedatiivista vaikutusta.
Mirtatsapiinipitoisuudet plasmassa voivat myös suurentua, kun sitä käytetään samanaikaisesti ketokonatsolin tai 
simetidiinin kanssa.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet): Mirtatsapiiniyliannostuksen > 2,5 mg/kg tunnettuja oireita kissoilla 
ovat mm. ääntely ja käyttäytymisen muutokset, oksentelu, ataksia (liikkeiden haparoivuus), levottomuus ja vapina. 
Yliannostuksen yhteydessä on tarvittaessa aloitettava oireenmukainen hoito / tukihoito.
Yliannostustapauksissa havaittiin samoja vaikutuksia kuin suositellulla hoitoannoksella, mutta niiden esiintyvyys oli suurempi.
Ohimenevää maksan alaniinitransferaasiarvojen suurenemista voidaan havaita melko harvoin. Siihen ei liity kliinisiä oireita.
Yhteensopimattomuudet: Ei oleellinen.
ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI
Lääkkeitä ei saa heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista. Nämä toimenpiteet on tarkoitettu ympäristön 
suojelemiseksi.
PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY
Tätä eläinlääkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: 
(http://www.ema.europa.eu/).
MUUT TIEDOT
Farmakodynamiikka: Mirtatsapiini on α2-adrenergisen reseptorin antagonisti, noradrenerginen ja serotonerginen masennuslääke.
Useat tekijät näyttävät vaikuttavan siihen tarkkaan mekanismiin, jolla mirtatsapiini saa aikaan painonnousua. Mirtatsapiini on 
voimakas keskushermoston 5-HT2- ja 5-HT3-reseptorien antagonisti ja voimakas H1-histamiinireseptorien estäjä. 
5-HT2-reseptorien ja H1-histamiinireseptorien esto saattaa selittää molekyylin aiheuttaman ruokahalua lisäävän vaikutuksen.
Mirtatsapiinin aiheuttama painonnousu saattaa johtua leptiinin ja tuumorinekroositekijän (TNF) muutoksista.
Valmisteella on odotetusti positiivinen vaikutus ravinnonsaantiin, sillä se stimuloi ruokahalua, mutta tätä vaikutusta ei mitattu 
keskeisessä kenttätutkimuksessa. Ainoa kenttätutkimuksessa tutkittu vaikutus oli ruumiinpaino: asiakkaiden omistamien 
kissojen, joiden painonlasku oli ≥ 5 % ja tutkijan arvion mukaan kliinisesti merkittävää, paino nousi tilastollisesti merkitsevästi 
(p < 0,0001) sen jälkeen, kun valmistetta oli annettu 14 vuorokauden ajan (painonnousu 3,39 % tai keskimäärin 130 grammaa),
verrattuna lumelääkettä saaneisiin kissoihin (painonnousu 0,09 % tai keskimäärin 10 grammaa).
Pakkauskoko: 5 gramman pinnoitettu alumiiniputki (pinnoite: lakka [sisäpuolella] / emali [ulkopuolella]) ja 
pientiheyspolyeteenistä (LDPE) valmistettu kierrekorkki ja puristesinetti.
Yksi lapsiturvallinen kartonkikotelo tai lapsiturvallisella korkilla varustettu muovipullo sisältää yhden putken (5 g).

Proper diagnosis and treatment of the underlying disease is key to managing weight loss, and treatment options are 
dependent on the severity of weight loss and underlying disease(s). The management of any chronic disease associated 
with weight loss should include providing appropriate nutrition and monitoring body weight and appetite.
The therapy with mirtazapine should not replace necessary diagnostics and/or treatment regimens needed to manage 
the underlying disease(s) causing unintended weight loss.
The efficacy of the product was only demonstrated with a 14-day administration corresponding to the current recommendations.
Repetition of the treatment has not been investigated and as such should only be done after benefit-risk balance assessment
by the veterinarian. The efficacy and safety of the veterinary medicinal product has not been established in cats weighing 
less than 2.1 kg or more than 7.0 kg (see “Dosage, route and method of administration”).
Special precautions for use in animals: The veterinary medicinal product should not be applied on damaged skin.
In the case of hepatic disease, elevated hepatic enzyme levels may be observed. Kidney disease may cause reduced 
clearance of mirtazapine, which may result in higher drug exposure. In these special cases, biochemical hepatic and renal 
parameters should be regularly monitored during the treatment.
The effects of mirtazapine on glucose regulation have not been evaluated. In the case of use in cats with diabetes mellitus, 
glycaemia should be regularly monitored.
When used in hypovolemic cats, supportive treatment (fluid therapy) should be implemented.
Care should be taken that other animals in the household do not come in contact with the application site until it is dry.
Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:
The product can be absorbed via the cutaneous or oral route and can cause drowsiness or sedation.
Avoid direct contact with the product. Avoid contact with the treated animal for the first 12 hours after each daily application 
and until the application site is dry. It is therefore recommended to treat the animal in the evening. Treated animals should 
not be allowed to sleep with owners, especially children and pregnant women during all the period of the treatment.
Impermeable disposable protective gloves should be provided at the point of sale with the product and must be worn when 
handling and administering the veterinary medicinal product.
Thoroughly wash hands immediately after administration of the veterinary medicinal product or in case of skin contact with 
the product or the treated cat.
Limited data are available on the reproductive toxicity of mirtazapine. Given that pregnant women are considered a more 
sensitive population, it is recommended that pregnant women or women trying to conceive should avoid handling the 
product and avoid contact with treated animals throughout the treatment period.
The product may be harmful after ingestion.
Do not leave the tube out of its child resistant container except during the application phase. Children must not be present 
when applying the treatment to the cat.
The tube must be placed in the child resistant container after application, which must be closed immediately.
Do not eat, drink or smoke while handling the veterinary medicinal product.
The veterinary medicinal product is a skin sensitiser. People with known hypersensitivity to mirtazapine should not handle 
the veterinary medicinal product.
This veterinary medicinal product may cause eye and skin irritation. Avoid hand to mouth and hand to eye contact until 
hands have been thoroughly washed. In the case of contact with eyes, rinse the eyes thoroughly with clean water. In the 
case of contact with the skin, wash thoroughly with soap and warm water. If skin or eye irritation occurs or in case of 
accidental ingestion, seek medical advice immediately and show the label to the physician.
Pregnancy and lactation: Do not use in pregnant or lactating cats.
Fertility: Do not use in breeding animals.
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: Do not use in cats treated with cyproheptadine, 
tramadol or monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) or treated with an MAOI within 14 days prior to treatment with the 
veterinary medicinal product as there may be an increased risk of serotonin syndrome (see “Contraindications”).
Mirtazapine may increase sedative properties of benzodiazepines and of other substances with sedative properties 
(antihistamines H1, opiates). The plasma concentrations of mirtazapine may be also increased when used concomitantly 
with ketoconazole or cimetidine.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): The known symptoms of a mirtazapine overdose of > 2.5 mg/kg 
in cats include: vocalisation and behavioural changes, vomiting, ataxia, restlessness and tremors. In case of an overdose, 
symptomatic/supportive treatment should be instituted if needed.
In the case of overdose, the same effects as those observed at the recommended therapeutic dose were noted but with a 
higher incidence.
Transient increased hepatic alanine transferase can be observed uncommonly. It is not associated with clinical signs.
Incompatibilities: Not applicable.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR WASTE MATERIALS, IF ANY
Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.
Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose of medicines no longer required. These measures should help to 
protect the environment.
DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED
Detailed information on this veterinary medicinal product is available on the website of the European Medicines Agency 
(http://www.ema.europa.eu/).
OTHER INFORMATION
Pharmacodynamic properties: Mirtazapine is an α2-adrenergic receptor antagonist noradrenergic and serotonergic 
antidepressant drug. The exact mechanism by which mirtazapine induces weight gain appears to be multifactorial. 
Mirtazapine is a potent antagonist of 5-HT2 and 5-HT3 receptors in the central nervous system (CNS), and a potent inhibitor 
of histamine H1 receptors. Inhibition of 5-HT2 and histamine H1 receptors may account for the orexigenic effects of the 
molecule. Mirtazapine-induced weight gain may be secondary to changes in leptin and the tumour necrosis factor (TNF).
The product has an expected positive effect on feed intake by stimulating the appetite but this effect was not measured in 
the pivotal field trial. The only effect tested under field practice was on body weight: client-owned cats presented with a 
weight loss ≥ 5%, deemed clinically significant by the investigator, gained a statistically significant (p<0.0001) amount of 
weight, after 14 days of product administration (3.39% weight gain or average of 130 grams) compared to those cats 
administered placebo (0.09% weight gain or average of 10 grams).

k size: 5 gram coated aluminium tube (coat: lacquer (internal)/enamel (external)) with a low-density polyethylene (LDPE) 
rew cap and crimp sealant.

ach child resistant cardboard carton or plastic bottle with a child resistant cap contains 1 tube (5 g).

MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat
ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI
Mirataz 20 mg/g transdermaalivoide kissalle. Mirtatsapiini.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 0,1 g:n annos sisältää:
Vaikuttava aine:
Mirtatsapiini (hemihydraattina) 2 mg
Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E321, antioksidanttina) 0,01 mg
Ei-rasvainen, homogeeninen, valkoinen tai luonnonvalkoinen voide.
KÄYTTÖAIHEET
Painon lisäämiseen kissoille, joiden huono ruokahalu ja painonlasku johtuvat kroonisista sairauksista (ks. ”Muut tiedot”).
VASTA-AIHEET
Ei saa käyttää siitoskissoille eikä tiineille tai imettäville kissoille.
Ei saa käyttää alle 7,5 kuukauden ikäisille tai alle 2 kg painaville eläimille.
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa käyttää kissoille, joita hoidetaan monoamiinioksidaasin estäjillä (MAO:n estäjillä) tai joita on hoidettu MAO:n 
estäjillä 14 vuorokauden sisällä ennen hoitoa tällä eläinlääkevalmisteella suurentuneen serotoniinioireyhtymän riski takia 
(ks. myös ”Erityisvaroitukset”).
HAITTAVAIKUTUKSET
Annostelukohdan reaktioita (punoitus, karsta/rupi, jäämät, hilseily/kuivuus, kesiminen, pään ravistelu, dermatiitti (ihotulehdus)
tai ärsytys, karvanlähtö ja kutina) ja käyttäytymisen muutoksia (lisääntynyt ääntely, hyperaktiivisuus, sekavuus tai liikkeiden
haparoivuus, apaattisuus/heikkous, huomionhaku ja aggressiivisuus) esiintyi turvallisuustutkimuksissa ja kliinisissä 
tutkimuksissa hyvin yleisesti.
Oksentelua, lisääntynyttä virtsaamista ja virtsan suhteellisen tiheyden pienenemistä, veren ureatyppipitoisuuden (BUN) 
suurenemista ja elimistön kuivumista havaittiin turvallisuustutkimuksissa ja kliinisissä tutkimuksissa yleisesti. Oksentelun, 
elimistön kuivumisen ja käyttäytymisen muutosten vaikeusasteesta riippuen valmisteen anto voidaan keskeyttää 
eläinlääkärin hyöty-riskiarvioinnin mukaisesti.
Nämä haittavaikutukset, myös paikalliset reaktiot, hävisivät hoitojakson lopussa ilman erityistä hoitoa.
Yliherkkyysreaktioita voi esiintyä harvoin. Hoito on tällöin lopetettava välittömästi.
Jos eläin nielee valmistetta, edellä mainittujen vaikutusten lisäksi (paikallisia reaktioita lukuun ottamatta) syljeneritystä ja 
vapinaa voi esiintyä harvoin.
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä) 
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä, että lääke 
ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
KOHDE-ELÄINLAJI
Kissa.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
Ihon läpi.
Tätä eläinlääkevalmistetta levitetään paikallisesti korvalehden sisäpinnalle kerran vuorokaudessa 14 vuorokauden ajan 
annoksena 0,1 g voidetta/kissa (2 mg mirtatsapiinia/kissa). Tämä vastaa 3,8 cm:n viivaa voidetta (ks. jäljempänä). 
Päivittäinen annos annetaan vuoroin vasempaan ja vuoroin oikeaan korvaan. Kissan korvan sisäpinta voidaan haluttaessa 
puhdistaa pyyhkimällä se kuivalla paperi- tai kangaspyyhkeellä juuri ennen hoitoaikataulun mukaisen seuraavan annoksen 
antamista. Jos annos unohtuu, levitä eläinlääkevalmiste seuraavana päivänä ja jatka päivittäistä annostelua.
Suositeltu vakioannos on testattu 2,1–7,0 kg painavilla kissoilla.

Vaihe 1: 
Laita läpäisemättömät 
suojakäsineet käsiin.

Vaihe 3: 
Levitä putkea tasaisesti 
puristamalla 3,8 cm: n 
pituinen viiva voidetta 
etusormellesi käyttämällä 
pakkauksessa/purkissa tai 
tässä pakkausselosteessa 
olevaa mittaviivaa apuna.

Vaihe 4:
Hiero voide sormellasi 
kevyesti kissan 
korvalehden sisäpintaan, 
ja levitä se tasaisesti 
koko pinnan alueelle. 
Jos voidetta pääsee 
ihollesi, pese se saippualla 
ja vedellä.

Vaihe 2: 
Avaa putken korkki 
kiertämällä sitä 
vastapäivään.

INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte. Mirtazapin.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis på 0,1 g indeholder:
Aktivt stof:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg
Hjælpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,01 mg
Ikke-fedtet, homogen, hvid til råhvid salve.
INDIKATIONER
Til forøgelse af kropsvægten hos katte, der lider af ringe appetit og vægttab som følge af kroniske sygdomme 
(se "Andre oplysninger").
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes til katte, der er drægtige eller diegivende, eller som skal bruges til avl. 
Bør ikke anvendes til dyr, der er under 7,5 måneder gamle, eller som vejer under 2 kg.
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes til katte, der behandles med monoaminoxidasehæmmere (MAOI'er), eller som har været behandlet 
med en MAOI inden for de seneste 14 dage før behandling med dette veterinærlægemiddel, da der kan være en øget 
risiko for serotoninsyndrom (se også "Særlige advarsler").
BIVIRKNINGER
Reaktioner på påføringsstedet (rødme, skorpedannelse, rester, afskalning/tørhed, flagedannelse, rysten på hovedet, 
hudbetændelse eller irritation, hårtab og kløe) og adfærdsændringer (øget vokalisering, hyperaktivitet, desorientering 
eller koordinationsbesvær, sovesyge/svaghed, opmærksomhedssøgende og aggressiv adfærd) var meget almindelige 
i sikkerhedsstudier og kliniske studier.
Opkastning, polyuri forbundet med reduceret vægtfylde i urin, forhøjet karbamid og dehydrering var almindeligt 
forekommende i sikkerhedsstudier og kliniske studier. Afhængigt af sværhedsgraden af opkastning, dehydrering eller 
adfærdsmæssige ændringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter dyrlægens vurdering af benefit/risk-forholdet.
Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden specifik behandling.
I sjældne tilfælde kan overfølsomhedsreaktioner forekomme. I disse tilfælde bør behandlingen stoppes øjeblikkeligt.
I tilfælde af oral indtagelse kan der i sjældne tilfælde ses spytdannelse og rysten i tillæg til de førnævnte (ikke lokale) reaktioner.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne 
indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER
Katte.
DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Transdermal anvendelse.
Veterinærlægemidlet påføres topisk på den indvendige side af kattens ydre øre én gang dagligt i 14 dage med en dosis på 
0,1 g salve/kat (2 mg mirtazapin/kat). Det svarer til en streg salve på 3,8 cm (se nedenfor). Skift hver dag mellem højre og 
venstre øre. Den indvendige side af kattens øre kan eventuelt rengøres med en tør serviet eller klud umiddelbart før den 
næste planlagte dosis. Hvis du glemmer at give en dosis, skal du vente til næste dag med at genoptage den daglige dosering.
Den anbefalede faste dosis er testet hos katte med en vægt på mellem 2,1 kg og 7,0 kg.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Sådan påfører du veterinærlægemidlet:

Målestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal påføres:

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.
Tuben skal opbevares i den børnesikrede æske eller beholder med børnesikret hætten på, og skal lægges tilbage i beholderen 
i lukket tilstand umiddelbart efter brug.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på ydre emballage eller etiketten. Opbevaringstid efter 
første åbning af den indre emballage: 30 dage.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart: Virkningen af veterinærlægemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 år.
Virkningen og sikkerheden ved veterinærlægemidlet er ikke klarlagt hos katte med svær nyresygdom og/eller neoplasi.
Korrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle vægttab, og 
behandlingsmulighederne afhænger af sværhedsgraden af vægttabet og den eller de underliggende sygdomme. 
Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vægttab, bør omfatte administration af passende 
ernæring og overvågning af kropsvægt og appetit.
Behandlingen med mirtazapin bør ikke erstatte nødvendig diagnosticering og/eller behandlingsregimer, som er påkrævet 
for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der forårsager det uønskede vægttab.
Virkningen af lægemidlet blev kun påvist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle anbefalinger. Gentagelse 
af behandlingen er ikke undersøgt og bør derfor kun ske efter dyrlægens vurdering af benefit/risk-forholdet. Virkningen 
og sikkerheden ved veterinærlægemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg eller over 7,0 kg (se "Dosering, 
anvendelsesmåde og indgivelsesvej").
Særlige forholdsregler til brug hos dyr: Veterinærlægemidlet bør ikke anvendes på beskadiget hud. 
I tilfælde af leversygdom kan der forekomme forhøjede leverenzymer. Nyresygdom kan medføre reduceret clearance af 
mirtazapin, hvilket kan medføre højere eksponering for lægemidlet. I disse særlige tilfælde bør biokemiske nyre- og 
leverværdier overvåges regelmæssigt under behandlingen.
Virkningen af mirtazapin på regulering af blodsukkeret er ikke undersøgt. Ved brug hos katte med diabetes mellitus bør 
der regelmæssigt overvåges for glykæmi.
Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen bør understøttende behandling (væsketerapi) iværksættes.
Der bør udvises forsigtighed, så andre dyr i husholdningen ikke kommer i kontakt med påføringsstedet, før det er tørt.
Særlige forholdsregler, der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Produktet kan absorberes kutant 
(gennem huden) eller oralt (gennem munden) og kan forårsage sløvhed eller sedation.
Undgå direkte kontakt med produktet. Undgå kontakt med det behandlede dyr i de første 12 timer efter den daglige påføring, 
og indtil påføringsstedet er tørt. Det anbefales derfor at behandle dyret om aftenen. Behandlede dyr bør ikke få lov til at sove 
sammen med ejeren, især ikke børn og gravide kvinder, i hele behandlingsperioden.
Vandtætte beskyttelseshandsker til engangsbrug bør udleveres ved salgsstedet sammen med produktet og skal anvendes 
ved håndtering og påføring af veterinærlægemidlet.
Vask hænderne grundigt umiddelbart efter påføring af veterinærlægemidlet eller i tilfælde af, at huden kommer i kontakt 
med produktet eller den behandlede kat.
Der er kun begrænsede data tilgængelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder anses som en mere 
følsom population, anbefales gravide og kvinder, der prøver at blive gravide, at undgå håndtering af produktet og at undgå 
kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.
Produktet kan være skadeligt ved indtagelse.
Efterlad ikke tuben uden for den børnesikrede beholder, bortset fra ved påføring. Børn må ikke være til stede, når produktet 
smøres på katten.
Tuben skal placeres i den børnesikrede beholder efter anvendelse, og beholderen skal lukkes med det samme.
Spis, drik, og ryg ikke under håndtering af veterinærlægemidlet.
Veterinærlægemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfølsomhed over for mirtazapin bør ikke håndtere 
veterinærlægemidlet.
Veterinærlægemidlet kan forårsage øjen- og hudirritation. Undgå hånd-til-mund- og hånd-til-øje-kontakt, indtil du har 
vasket dine hænder grundigt. I tilfælde af kontakt med øjnene skal du skylle øjnene grundigt med rent vand. I tilfælde af 
kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med varmt vand og sæbe. Hvis der forekommer hud- eller øjenirritation, 
eller hvis produktet indtages utilsigtet, skal du øjeblikkeligt søge lægehjælp og vise etiketten til lægen.

Drægtighed og laktation: Må ikke bruges hos katte, der er drægtige eller diegivende.
Fertilitet: Må ikke anvendes til avlsdyr.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Bør ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, 
tramadol eller monoaminoxidasehæmmere (MAOI'er), eller som har været behandlet med en MAOI inden for de seneste 14 dage 
før behandling med dette veterinærlægemiddel, da der kan være en øget risiko for serotoninsyndrom (se "Kontraindikationer").
Mirtazapin kan øge de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative egenskaber (antihistaminer 
H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan også øges ved samtidig anvendelse af ketoconazol eller cimetidin.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): De kendte symptomer på en overdosis mirtazapin på mere end 
2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og adfærdsændringer, opkastning, koordinationsbesvær, rastløshed og rysten. 
I tilfælde af en overdosis bør symptomatisk/understøttende behandling om nødvendigt iværksættes.
I tilfælde af en overdosis er der observeret samme bivirkninger som ved den anbefalede terapeutiske dosis, men med en 
højere forekomst.
Forbigående forhøjet alanintransferase i leveren kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig. Det er ikke forbundet 
med kliniske tegn.
Uforligeligheder: Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER 
AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlæge eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse 
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
(http://www.ema.europa.eu/).
ANDRE OPLYSNINGER
Farmakodynamiske egenskaber: Mirtazapin er en α2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt 
antidepressivt lægemiddel. Den præcise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vægtøgning, synes at være multifaktoriel. 
Mirtazapin er en potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i centralnervesystemet og en potent hæmmer af histamin 
H1-receptorer. Hæmning af 5-HT2- og histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende virkning. 
Mirtazapin-induceret vægtøgning kan være sekundær til ændringer i leptin og tumornekrosefaktoren.
Produktet har en forventet positiv virkning på fødeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne virkning blev ikke målt 
i det pivotale feltstudie. Den eneste undersøgte virkning i feltstudier var effekten på kropsvægten: privatejede katte, der 
havde et vægttab på ≥ 5 %, som blev skønnet klinisk signifikant af investigator, opnåede en statistisk signifikant vægtøgning 
(p < 0,0001) efter 14 dages behandling med produktet (3,39 % vægtøgning svarende til et gennemsnit på 130 gram) 
sammenholdt med de katte, der fik placebo (0,09 % vægtøgning svarende til et gennemsnit på 10 gram).
Pakningsstørrelse: Aluminiumstube på 5 gram beklædt med lakforsegler (indvendigt) og enamel (udvendigt) med en 
lavdensitetspolyethylen-skruehætte og forsegling.
En børnesikret papæske eller plastbeholder med en børnesikret hætte indeholder 1 tube (5 g).

Trin 1: 
Tag vandtætte handsker på.

Trin 3: 
Tryk jævnt på tuben, så der 
kommer 3,8 cm salve ud 
på din pegefinger; brug 
målestregen på beholderen 
eller i denne indlægsseddel 
til at måle.

Trin 4: 
Brug din finger til forsigtigt 
at gnubbe salven ind på den 
indvendige side af kattens 
ydre øre, idet du fordeler 
salven jævnt på overfladen. 
Hvis din hud kommer 
i kontakt med salven, 
skal du vaske den med 
vand og sæbe.

Trin 2: 
Drej hætten mod uret for at 
åbne tuben.

INDLÆGSSEDDEL

Mirataz® 20 mg/g
Transdermal salve til katte

DA

Mirataz® 20 mg/g

PAKKAUSSELOSTE

Mirataz® 20 mg/g 
Transdermaalivoide kissalle

FI

DJURSLAG
Katt.
DOSERING, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG
Transdermal användning.
Läkemedlet appliceras på den inre öronmusslans hud (örats insida) en gång om dagen under 14 dagar, i en dos om 
0,1 g salva/katt (2 mg mirtazapin/katt). Detta motsvarar en sträng salva som är 3,8 cm lång (se nedan). Växla den dagliga 
appliceringen mellan vänster och höger öra. Om så önskas kan man rengöra insidan av kattens öra genom att torka den 
med en torr duk eller trasa direkt före nästa inplanerade dos. Om en dos missas, applicera läkemedlet nästa dag och 
återuppta sedan den dagliga doseringen.
Den rekommenderade fastställda dosen har testats på katter som väger mellan 2,1 kg och 7,0 kg.
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING
För att applicera läkemedlet:

Nedanstående linje motsvarar den lämpliga längden av den sträng salva som ska appliceras:

KARENSTID
Ej relevant.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. 
Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Tuben måste förvaras i den barnskyddande kartongen eller barnskyddande burken med lock och läggas tillbaka däri efter 
varje användning. Kartongen elker burken med lock ska sedan tillslutas direkt.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på kartongen eller etiketten. Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 30 dagar.
SÄRSKILDA VARNINGAR
Särskilda varningar för respektive djurslag: Läkemedlets effekt har inte fastställts hos katter som är yngre än 3 år.
Läkemedlets effekt och säkerhet har inte fastställts hos katter med svår njursjukdom och/eller neoplasi.
En korrekt diagnos och behandling av den underliggande sjukdomen är av avgörande betydelse för att hantera viktminskning, 
och behandlingsalternativen är beroende av viktminskningens och den/de underliggande sjukdomarnas svårighetsgrad. 
Hanteringen av alla kroniska sjukdomar som förknippas med viktminskning ska innefatta passande näringstillförsel och 
övervakning av kroppsvikten och aptiten.
Behandling med mirtazapin ska inte ersätta nödvändig diagnostik och/eller nödvändiga behandlingar för att hantera 
den/de underliggande sjukdomarna bakom den oavsiktliga viktminskningen.
Läkemedlets effekt påvisades endast genom 14 dagars administrering i enlighet med nuvarande rekommendationer. 
Upprepning av behandlingen har inte undersökts och bör endast utföras efter veterinärens nytta-riskbedömning. 
Läkemedlets effekt och säkerhet har inte fastställts hos katter som väger under 2,1 kg eller över 7,0 kg (se ”Dosering, 
administreringssätt och administreringsväg”).
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Läkemedlet ska inte appliceras på skadad hud.
Vid leversjukdom kan förhöjda leverenzymnivåer ses. Njursjukdom kan orsaka att en större mängd av mirtazapin finns kvar 
i kroppen under längre tid. I dessa specialfall övervakas biokemiska lever- och njurparametrar regelbundet under behandlingen.
Mirtazapins effekter på glukosregleringen har inte utvärderats. Vid användning till katter med diabetes mellitus ska blodsockret 
övervakas regelbundet.
Vid användning till katter med låg blodvolym ska understödjande behandling (vätsketerapi) ges.
Försiktighet bör iakttas för att undvika att andra djur i hushållet kommer i kontakt med appliceringsstället innan det är torrt.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Läkemedlet kan tas upp via huden eller munnen 
och kan orsaka dåsighet eller sedering.
Undvik direkt kontakt med läkemedlet. Undvik all kontakt med det behandlade djuret under de första 12 timmarna efter 
varje daglig applicering och tills appliceringsstället är torrt. Det rekommenderas därför att djuret behandlas på kvällen. 
Behandlade djur ska inte tillåtas att sova tillsammans med dess ägare, särskilt inte barn och gravida kvinnor, under hela 
behandlingstiden.
Ogenomträngliga skyddshandskar av engångstyp ska tillhandahållas på läkemedlets försäljningsställe och måste bäras 
när läkemedlet hanteras och administreras.
Tvätta händerna grundligt direkt efter att läkemedlet administrerats eller vid hudkontakt med läkemedlet eller den 
behandlade katten.
Det finns bara begränsade data om mirtazapins reproduktionstoxicitet. Gravida kvinnor betraktas som en känslig population, 
och det rekommenderas därför att gravida kvinnor eller kvinnor som försöker bli gravida bör undvika att hantera läkemedlet 
samt undvika all kontakt med behandlade djur under hela behandlingstiden.
Läkemedlet kan vara skadligt efter intag.
Lämna inte tuben framme, utanför dess barnskyddande behållare, förutom under själva appliceringen. Barn får inte vara 
närvarande när behandlingen appliceras på katten.
Tuben måste placeras i den barnskyddande behållaren efter appliceringen, och denna måste tillslutas omedelbart.
Ät, drick eller rök inte i samband med hanteringen av det veterinärmedicinska läkemedlet.
Det veterinärmedicinska läkemedlet är ett hudsensibiliserande ämne. Personer som är överkänsliga för mirtazapin ska inte 
hantera läkemedlet.
Detta läkemedel kan orsaka ögon- och hudirritation. Undvik hand-till-mun- och hand-till-ögonkontakt tills händerna tvättats 
grundligt. Vid kontakt med ögonen, skölj ögonen grundligt med rent vatten. Vid kontakt med huden, tvätta grundligt med tvål 
och varmt vatten. Om hud- eller ögonirritation uppstår eller vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa etiketten.
Dräktighet och digivning: Använd inte till dräktiga eller digivande katter. 
Fertilitet: Använd inte till avelsdjur. 
Andra läkemedel och Mirataz:
Använd inte till katter som behandlas med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoxidashämmare (MAOI) eller som har 
behandlats med en MAOI inom 14 dagar före behandlingen med det veterinärmedicinska läkemedlet, eftersom det då kan 
finnas en ökad risk för serotoninsyndrom (se ”Kontraindikationer”).
Mirtazapin kan förstärka de lugnande egenskaperna hos bensodiazepiner (en grupp läkemedel som används vid depression 
och ångest) och andra substanser med lugnande egenskaper (H1-antihistaminer, opiater). Plasmakoncentrationen av 
mirtazapin kan också vara förhöjd vid samtidig användning av ketokonazol eller cimetidin.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift): De kända symtomen efter en överdos av mirtazapin om > 2,5 mg/kg hos 
katt är: läten och beteendeförändringar, kräkningar, svårigheter att samordna kroppsrörelser, rastlöshet och skakningar. 
Vid en överdos ska symtomatisk/understödjande behandling inledas om så behövs.
Vad gäller överdoser så noterades samma effekter som de som observerades vid den rekommenderade terapeutiska 
dosen, men med en högre incidens.
Mindre vanligt förekommande är tillfälligt förhöjda nivåer av leverenzymet alanintransferas. Dessa är inte förknippade 
med några kliniska tecken.
Blandbarhetsproblem: Ej relevant.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, 
I FÖREKOMMANDE FALL
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfallet.
Fråga veterinären eller apotekspersonalen hur man gör med läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för 
att skydda miljön.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
Ytterligare information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska läkemedelsmyndighetens hemsida 
(http://www.ema.europa.eu/).
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
Farmakodynamiska egenskaper: Mirtazapin är ett noradrenergt och serotonergt antidepressivt α2-adrenergikum. Den exakta
mekanism som mirtazapin använder för att inducera viktökning verkar bygga på flera faktorer. Mirtazapin är en potent 
antagonist av 5-HT2- och 5-HT3-receptorer i centrala nervsystemet (CNS) och en potent hämmare av histamin H1-receptorer.
Hämningen av 5-HT2- och histamin H1-receptorer kan förklara molekylens orexigena effekter. Mirtazapin-inducerad 
viktökning kan vara sekundär till förändringar gällande leptin och tumörnekrosfaktor (TNF).
Läkemedlet har en förväntad positiv effekt på födointaget genom att stimulera aptiten, men denna effekt mättes inte i den 
pivotala fältprövningen. Den enda effekt som undersöktes praktiskt i fält var kroppsvikten: klientägda katter uppvisade en 
viktminskning om ≥ 5 procent som prövaren ansåg vara kliniskt signifikant, och ökade i vikt på ett statistiskt signifikant sätt 
(p < 0,0001) efter 14 dagars läkemedelsadministrering (3,39 procent viktökning eller i genomsnitt 130 gram) jämfört med 
katter som fick placebo (0,09 procent viktökning eller i genomsnitt 10 gram).
Förpackningsstorlek: 5 gram belagd aluminiumtub (beläggning: lack (invändigt) / emalj (utvändigt) med ett skruvlock 
av lågdensitetspolyten (LDPE) och krympförsegling.
Varje barnskyddande kartong eller plastburk med ett barnskyddande 
lock innehåller 1 tub (5 g).

Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostały określone u kotów z ciężką 
chorobą nerek i (lub) nowotworami.
Właściwe rozpoznanie i leczenie choroby pierwotnej mają kluczowe znaczenie dla kontrolowania utraty masy ciała, a możliwości
leczenia zależą od nasilenia utraty masy ciała i choroby pierwotnej (chorób pierwotnych). Leczenie jakiejkolwiek choroby 
przewlekłej prowadzącej do utraty masy ciała powinno obejmować odpowiednie żywienie oraz monitorowanie masy ciała i apetytu.
Leczenie mirtazapiną nie powinno zastępować koniecznej diagnostyki i (lub) schematów leczenia niezbędnych do kontroli 
choroby pierwotnej (chorób pierwotnych) wywołującej(-ych) niezamierzoną utratę masy ciała.
Skuteczność produktu wykazano jedynie po 14-dniowym podawaniu, które odpowiadało aktualnym zaleceniom. Nie 
oceniano ponownego leczenia, w związku z czym można je powtórzyć wyłącznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii 
oceny bilansu korzyści/ryzyka wynikającego ze stosowania produktu. Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania produktu 
leczniczego weterynaryjnego nie zostały określone u kotów o masie ciała poniżej 2,1 kg lub powyżej 7,0 kg (patrz „Dawkowanie,
droga i sposób podania”).
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt: Produktu leczniczego weterynaryjnego nie należy nakładać 
na uszkodzoną skórę.
U kotów z chorobą wątroby może dojść do wzrostu aktywności enzymów wątrobowych. Choroba nerek może prowadzić do 
zmniejszenia klirensu mirtazapiny, co z kolei może zwiększać ekspozycję na lek. W tych szczególnych przypadkach należy 
regularnie monitorować biochemiczne parametry wątroby i nerek podczas leczenia.
Nie oceniano wpływu mirtazapiny na regulację poziomu glukozy. Należy regularnie monitorować glikemię w przypadku 
stosowania produktu u kotów z cukrzycą.
U kotów z hipowolemią należy jednocześnie stosować leczenie podtrzymujące (płynoterapię).
Należy dopilnować, aby inne zwierzęta w gospodarstwie domowym nie miały kontaktu z miejscem aplikacji produktu aż do 
jego wyschnięcia.
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom: Produkt może być wchłaniany
drogą skórną lub doustną i może powodować senność lub uspokojenie polekowe.
Należy unikać bezpośredniego kontaktu z produktem. Należy unikać kontaktu z leczonym zwierzęciem przez pierwsze 
12 godzin po każdym codziennym nałożeniu maści i aż do wyschnięcia miejsca aplikacji. W związku z tym zaleca się 
podawanie leku kotom wieczorem. Zwierzęta nie powinny spać z właścicielami przez cały okres leczenia, a w szczególności 
z dziećmi i kobietami w ciąży.
W punkcie sprzedaży powinny zostać udostępnione nieprzepuszczalne, jednorazowe rękawice ochronne, które należy 
zakładać podczas stosowania i podawania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Należy dokładnie umyć ręce natychmiast po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego lub w przypadku kontaktu 
skóry z produktem lub leczonym kotem.
Dostępne są ograniczone dane dotyczące szkodliwego wpływu mirtazapiny na reprodukcję. Biorąc pod uwagę, że kobiety 
w ciąży są uważane za bardziej wrażliwą populację, zaleca się, aby kobiety w ciąży lub kobiety usiłujące zajść w ciążę 
unikały kontaktu z produktem oraz leczonymi zwierzętami przez cały okres leczenia.
Produkt może być szkodliwy po połknięciu.
Nie zostawiać tubki z produktem poza specjalnym pojemnikiem z zabezpieczeniem przed dziećmi, z wyjątkiem momentu 
aplikacji maści. Dzieci nie powinny przebywać w okolicy podczas aplikacji maści.
Po aplikacji tubkę z produktem należy umieścić w pojemniku z zabezpieczeniem przed dziećmi, który należy natychmiast zamknąć.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie należy jeść, pić ani palić wyrobów tytoniowych.
Produkt leczniczy weterynaryjny działa uczulająco na skórę. Osoby o znanej nadwrażliwości na mirtazapinę nie powinny 
dotykać tego produktu leczniczego weterynaryjnego.
Ten produkt leczniczy weterynaryjny może powodować podrażnienie oczu i skóry. Należy unikać kontaktu dłoni z ustami lub 
oczami aż do momentu dokładnego umycia rąk. W razie kontaktu z oczami dokładnie przepłukać je czystą wodą. W razie 
kontaktu ze skórą umyć ją dokładnie mydłem i ciepłą wodą. W przypadku podrażnienia skóry lub oczu albo w razie 
przypadkowego połknięcia należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc medyczną i przedstawić lekarzowi etykietę produktu.
Ciąża i laktacja: Nie stosować u kocic ciężarnych i karmiących. 
Płodność: Nie stosować u zwierząt w trakcie krycia.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji: Nie stosować u kotów leczonych cyproheptadyną, 
tramadolem lub inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub leczonych IMAO w ciągu 14 dni przed rozpoczęciem leczenia 
produktem leczniczym weterynaryjnym, ponieważ może pojawić się zwiększone ryzyko wystąpienia zespołu 
serotoninowego (patrz „Przeciwwskazania”).
Mirtazapina może zwiększać właściwości uspokajające benzodiazepin i innych substancji o właściwościach uspokajających 
(leków przeciwhistaminowych blokujących receptory H1, opiatów). Stężenie mirtazapiny w osoczu może także ulec zwiększeniu
podczas jednoczesnego stosowania z ketokonazolem lub cymetydyną.
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): Do znanych objawów 
przedawkowania mirtazapiny (>2,5 mg/kg mc.) u kotów należą: wokalizacja i zmiany zachowania, wymioty, ataksja, niepokój 
i drżenie. W przypadku przedawkowania należy w razie potrzeby zastosować leczenie objawowe/podtrzymujące.
W przypadku przedawkowania obserwowano takie same skutki jak podczas podawania zalecanej dawki terapeutycznej, 
ale występowały one częściej.
Niezbyt często obserwuje się przejściowe zwiększenie aktywności aminotransferazy alaninowej. Nie powodowało to 
objawów klinicznych.
Niezgodności farmaceutyczne: Nie dotyczy.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE
Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci.
O sposoby usunięcia niepotrzebnych leków zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutę. Pomogą one chronić środowisko.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Szczegółowe informacje dotyczące powyższego produktu leczniczego weterynaryjnego są dostępne na stronie internetowej 
Europejskiej Agencji Leków (http://www.ema.europa.eu/).
INNE INFORMACJE
Właściwości farmakodynamiczne: Mirtazapina jest antagonistą receptora α2-adrenergicznego, będącym noradrenergicznym
i seretoninergicznym lekiem przeciwdepresyjnym. Dokładny mechanizm działania, dzięki któremu mirtazapina przyczynia 
się do wzrostu masy ciała, wydaje się być wieloczynnikowy. Mirtazapina jest silnym antagonistą receptorów 5-HT2 i 5-HT3 
w ośrodkowym układzie nerwowym (OUN) oraz silnym antagonistą receptorów histaminowych H1. Inhibicja receptorów 
5-HT2 i receptorów histaminowych H1 może być przyczyną oreksygenicznego działania cząsteczki. Wywoływany przez 
mirtazapinę wzrost masy ciała może być wynikiem zmian związanych z leptyną i czynnikiem martwicy nowotworów (TNF).
Produkt wykazuje przewidywany, korzystny wpływ na spożycie karmy, gdyż pobudza apetyt, ale tego działania nie oceniono 
w kluczowym badaniu terenowym. Jedyne działanie przebadane w praktyce dotyczyło masy ciała: u kotów będących 
własnością klienta, u których utrata masy ciała wyniosła ≥5% i była klinicznie istotna w ocenie badacza, uzyskano 
statystycznie istotny (p<0,0001) wzrost masy ciała po 14 dniach podawania produktu (wzrost masy ciała o 3,39% lub 
wynoszący średnio 130 gramów) w porównaniu z kotami, którym podawano placebo (wzrost masy ciała o 0,09% lub 
wynoszący średnio 10 gramów).
Wielkość opakowania: Powlekana tubka aluminiowa zawierająca 5 gramów produktu (powłoka: lakier (wewnętrzna)/emalia 
(zewnętrzna)) z nakrętką z polietylenu o niskiej gęstości (LDPE) i ściśnięta na końcu.
Każda opakowanie kartonowe z zabezpieczeniem lub butelka plastikowa z nakrętką zabezpieczającą przed dostępem 
dzieci zawiera 1 tubkę (5 g).

INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederländerna
TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Mirataz 20 mg/g transdermal salva för katter. Mirtazapin.
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER
Varje dos på 0,1 g innehåller:
Aktiv substans:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg
Hjälpämnen:
Butylhydroxitoluen (E321; som antioxidant) 0,01 mg
Icke-oljig, homogen, vit till benvit salva.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
För viktuppgång hos katter med dålig aptit och viktminskning till följd av kroniska medicinska tillstånd (se ”Övriga upplysningar”).
KONTRAINDIKATIONER
Använd inte till katter som används till avel, eller som är dräktiga eller lakterar. Använd inte till djur som är yngre än 
7,5 månader eller som väger mindre än 2 kg.
Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något av hjälpämnena.
Använd inte till katter som behandlas med monoaminoxidashämmare (MAOI) eller har behandlats med en MAOI de senaste 
14 dagarna före behandlingen med läkemedlet. Kombinationen kan öka risken för serotoninsyndrom, (se också ”Särskilda 
varningar”).
BIVERKNINGAR
Reaktion(er) på appliceringsstället (rodnad, skorpbildning, restsubstanser, fjällning/torrhet, flagning, huvudskakning, 
inflammation eller irritation, håravfall och klåda) och beteendeförändringar (ökad mängd läten, hyperaktivitet, desorienterat 
tillstånd eller svårigheter att samordna kroppsrörelser, dåsighet/svaghet, uppsökande av uppmärksamhets och aggression) 
var mycket vanliga i säkerhetsstudierna och de kliniska studierna.
Kräkningar, ökat behov av att urinera förknippat med minskning av urinens specifika vikt, förhöjda nivåer av ureakväve 
i blodet (BUN) samt dehydrering var vanligt förekommande i säkerhetsstudierna och de kliniska studierna.
Beroende på hur allvarlig kräkningen, dehydreringen eller beteendeförändringen är kan veterinären besluta att avbryta 
läkemedlets administrering efter en nytta-riskbedömning.
Dessa biverkningar, inräknat lokala reaktioner, försvann vid behandlingstidens slut utan specifik behandling.
I sällsynta fall kan överkänslighetsreaktioner inträffa. I dessa fall ska behandlingen omedelbart avbrytas.
Vid intag genom munnen kan i sällsynta fall salivavsöndring och skakningar inträffa utöver de effekter som nämnts ovan 
(förutom lokala reaktioner).
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet 
inte har fungerat, meddela din veterinär.

Steg 1: 
Ta på dig ogenomträngliga 
handskar.

Steg 3: 
Med ett jämnt tryck på 
tuben, tryck ut en 3,8 cm 
lång sträng salva på 
pekfingret med hjälp av 
mätlinjen på kartongen/burken
eller i bipacksedeln som 
vägledning.

Steg 4:
Använd fingret för att 
försiktigt gnida in salvan 
på insidan av kattens öra 
(öronmusslan) och sprid 
ut den jämnt över ytan. 
Vid oavsiktlig kontakt 
med huden, tvätta med 
tvål och vatten.

Steg 2: 
Vrid locket moturs för att 
öppna tuben.

INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN
Dechra Regulatory B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Mirataz 20 mg/g transdermalsalve til katter. Mirtazapin.
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER
Hver 0,1 g dose inneholder:
Virkestoff:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg
Hjelpestoffer:
Butylhydroksytoluen (E321; som antioksidant) 0,01 mg 
Ikke fet, homogen, hvit til offwhite salve.
INDIKASJONER
For vektøkning hos katter med dårlig appetitt og vekttap som følge av kroniske sykdomstilstander (se "Ytterligere informasjon").
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til avlskatter, drektige eller diegivende katter.
Skal ikke brukes til katter yngre enn 7,5 måneder eller som veier mindre enn 2 kg. 
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til katter behandlet med monoaminoksidasehemmere (MAO-hemmere) eller behandlet med en 
MAO-hemmer inntil 14 dager før behandling med veterinærpreparatet, grunnet økt risiko for serotoninsyndrom 
(se også "Spesielle advarsler").
BIVIRKNINGER
Reaksjon(er) ved påføringsstedet (erytem, skorper, reststoffer, avskalling/tørrhet, flassing, hoderisting, dermatitt eller 
irritasjon, alopesi og kløe) og adferdsendringer (økt vokalisering, hyperaktivitet, desorientering eller ataksi, letargi/svakhet, 
søken etter oppmerksomhet og aggresjon) ble observert med en svært vanlig forekomst i sikkerhetsstudier og kliniske studier.
Oppkast, polyuri forbundet med redusert spesifikk vekt for urin, økt nivå av ureanitrogen (BUN) i blodet og dehydrering ble 
observert med en vanlig forekomst i sikkerhetsstudier og kliniske studier. Avhengig av alvorlighetsgraden av oppkast, 
dehydrering eller adferdsendringer, kan administrasjon av preparatet avsluttes i samsvar mednytte/risiko-vurdering gjort av 
behandlende veterinær.
Disse bivirkningene, inkludert lokale reaksjoner, løste seg spontant ved slutten av behandlingsperioden uten spesifikk behandling.
I sjeldne tilfeller kan det oppstå overfølsomhetsreaksjoner. I slike tilfeller må behandlingen stanses umiddelbart.
Ved oralt inntak kan spyttsekresjon og skjelving oppstå, i tillegg til effektene nevnt over (unntatt lokale reaksjoner).
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at 
legemidlet ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Katt.
DOSERING, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE
Transdermal bruk.
Veterinærpreparatet påføres topikalt på innsiden av pinna (indre overflate i øret) én gang daglig i 14 dager, med en dose på 
0,1 g salve/katt (2 mg mirtazapin/katt). Dette tilsvarer en 3,8 cm linje med salve (se lenger ned). Veksle mellom høyre og 
venstre øre ved påføring av den daglige dosen. Om ønskelig kan innsiden av kattens øre rengjøres ved å tørke med tørt 
tørkepapir eller klut rett før neste planlagte dose. Hvis en dose har blitt glemt, påfør veterinærpreparatet neste dag og fortsett 
med den daglige doseringen.
Den anbefalte dosen har blitt testet på katter som veier mellom 2,1 kg og 7,0 kg.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
For å påføre veterinærpreparatet:

Linjen nedenfor viser lengden med salve som skal påføres:

TILBAKEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette veterinærpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Tuben må oppbevares i den barnesikrede esken eller flasken med barnesikrede kork, og legges umiddelbart tilbake i esken 
eller flasken med korken og lukkes etter hver bruk.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken eller etiketten. Holdbarhet etter anbrudd 
av tuben: 30 dager.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Veterinærpreparatets effekt ved bruk hos katter yngre enn 3 år er ikke klarlagt.
Veterinærpreparatets effekt og sikkerhet ved bruk hos katter med alvorlig nyresykdom og/eller neoplasi er ikke klarlagt.
Riktig diagnose og behandling av den underliggende sykdommen er helt nødvendig ved håndtering av vekttap, og 
behandlingsalternativer avhenger av alvorlighetsgraden av vekttapet og underliggende sykdom(mer). Håndtering av kroniske
lidelser forbundet med vekttap bør inkludere egnet ernæring og monitorering av kroppsvekt og appetitt.
Behandling med mirtazapin skal ikke erstatte nødvendig diagnostisering og/eller behandlingsregimer som behøves 
for å håndtere underliggende sykdom(mer) som forårsaker utilsiktet vekttap.
Effekten av dette preparatet har kun blitt demonstrert med en 14-dagers administrasjon tilsvarende gjeldende anbefalinger. 
Repetisjon av behandlingen har ikke blitt undersøkt og bør derfor kun gjøres etter en nytte/risiko-vurdering gjort av 
behandlende veterinær. Veterinærpreparatets effekt og sikkerhet ved bruk hos katter som veier under 2,1 kg eller mer enn 
7,0 kg er ikke klarlagt (se "Dosering, tilførselsvei og tilførselsmåte").
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Veterinærpreparatet skal ikke påføres på skadet hud.
I tilfeller av leversykdom kan forhøyet leverenzymnivå forekomme. Nyresykdom kan føre til redusert clearance av mirtazapin, 
som kan gi høyere legemiddeleksponering. I disse spesielle tilfellene, bør biokjemiske lever- og nyreparametre monitoreres 
regelmessig under behandlingen.
Virkningene av mirtazapin på glukoseregulering har ikke blitt evaluert. Ved bruk til katter med diabetes mellitus bør blodsukkeret
overvåkes regelmessig.
Når preparatet blir brukt til hypovolemiske katter, skal det gis støttebehandling (væsketerapi).
Det bør utøves forsiktighet for å hindre at andre dyr i husholdningen kommer i kontakt med påføringsstedet før det er tørt.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Preparatet kan absorberes via huden eller oralt 
og kan forårsake døsighet eller sedering.
Unngå direkte kontakt med preparatet. Unngå kontakt med det behandlede dyret i de første 12 timene etter hver daglige 
påføring og helt til påføringsstedet er tørt. Det anbefales derfor å gi dyret behandlingen om kvelden. Behandlede dyr bør 
ikke få lov til å sove med eierne, spesielt ikke med barn og gravide kvinner, under behandlingsperioden.
Ugjennomtrengelige engangshansker skal tilbys ved utsalgsstedet for preparatet og må brukes ved håndtering og 
administrasjon av veterinærpreparatet.
Vask hendene nøye etter administrasjon av veterinærpreparatet eller hvis produktet eller den behandlede katten kommer 
i kontakt med huden.
Det finnes begrensede tilgjengelige data om reproduksjonstoksisiteten for mirtazapin. Gitt det at gravide kvinner er ansett 
som en mer sensitiv populasjon, anbefales det at gravide kvinner og kvinner som forsøker å bli gravide unngår å håndtere 
preparatet og unngår kontakt med behandlede dyr under behandlingsperioden.
Preparatet kan være skadelig etter inntak.
Ikke ta tuben ut av den barnesikrede beholderen utenom når preparatet skal påføres. Barn skal ikke være til stede mens 
katten får behandlingen påført.
Tuben må legges i den barnesikrede beholderen etter påføring og denne må lukkes umiddelbart. 
Ikke spis, drikk eller røyk mens du håndterer veterinærpreparatet.
Veterinærpreparatet kan fremkalle hudallergi. Personer med kjent hypersensitivitet overfor mirtazapin bør ikke håndtere 
veterinærpreparatet.
Veterinærpreparatet kan gi øye- og hudirritasjon. Unngå kontakt mellom hender og munn og mellom hender og øyne inntil 
hendene har blitt vasket nøye. Ved kontakt med øynene, skyll øynene grundig med rent vann. Ved kontakt med huden, vask 
grundig med såpe og varmt vann. Hvis det oppstår hud- eller øyeirritasjon eller ved utilsiktet inntak, ta omgående kontakt 
med lege og vis legen etiketten.
Drektighet og diegivning: Skal ikke brukes til drektige eller diegivende katter. 
Fertilitet: Skal ikke brukes til avlsdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Skal ikke brukes til katter behandlet med cyproheptadin, 
tramadol eller monoaminoksidasehemmere (MAO-hemmere) eller behandlet med en MAO-hemmer inntil 14 dager før 
behandling med veterinærpreparatet, da det kan gi økt risiko for serotoninsyndrom (se "Kontraindikasjoner").
Mirtazapin kan øke den sederende effekten til benzodiazepiner og andre stoffer med sederende effekt (antihistaminer 
H1, opiater). Plasmakonsentrasjonene av mirtazapin kan også øke ved samtidig bruk av ketokonazol eller cimetidin.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): De kjente symptomene på en mirtazapin-overdose på > 2,5 mg/kg hos 
katter inkluderer: vokalisering og adferdsendringer, oppkast, ataksi, rastløshet og skjelving. Ved overdose skal symptomatisk
og/eller støttebehandling gis om nødvendig.
I tilfeller av overdose observerte man de samme effektene som ved anbefalt terapeutisk dose, men med høyere insidens.
Forbigående økt hepatisk alaninaminotransferase kan observeres med mindre vanlig forekomst. Det er ikke forbundet med 
kliniske tegn.
Uforlikeligheter: Ikke relevant.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Legemidler må ikke slippes ut med avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er 
med på å beskytte miljøet.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
Detaljert informasjon om dette veterinærpreparatet finnes på nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret 
(http://www.ema.europa.eu/).
YTTERLIGERE INFORMASJON
Farmakodynamiske egenskaper: Mirtazapin er en α2-adrenerg reseptorantagonist og noradrenergog serotonerg 
antidepressivum. Den eksakte mekanismen som gjør at mirtazapin induserer vektøkning virker å bestå av flere faktorer.
Mirtazapin er en potent antagonist av 5-HT2- og 5-HT3-reseptorene i det sentrale nervesystemet og en potent hemmer 
av histamin H1-reseptorer. Hemming av 5-HT2- og histamin H1-reseptorer kan være ansvarlig for molekylets orexigene 
effekter. Mirtazapin-indusert vektøkning kan være sekundær etter endringer i leptin og tumornekrosefaktor (TNF).
Preparatet har en forventet positiv effekt på matinntak via stimulering av appetitten, men denne effekten ble ikke målt i den 
pivotale feltstudien. Den eneste effekten som ble testet under feltstudien var effekten på kroppsvekt: privateide katter som 
viste et vekttap på ≥ 5 %, ansett som klinisk signifikant av utprøveren, hadde en statistisk signifikant (p < 0,0001) vektøkning 
etter 14 dagers administrasjon av preparatet (3,39 % vektøkning eller gjennomsnittlig 130 gram), sammenlignet med kattene 
som fikk placebo (0,09 % vektøkning eller gjennomsnittlig 10 gram).
Pakningsstørrelser: 5 gram filmbelagt tube (filmbelegg: lakk (innvendig) / emalje (utvendig) med skrukork i lavtetthets polyetylen
(LDPE) med lufttett forsegling.
Hver barnesikret pappeske eller plastflaske med barnesikret kork inneholder 1 tube (5 g).

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia
WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorwacja
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mirataz 20 mg/g maść przezskórna dla kotów. Mirtazapina.
ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Każda dawka 0,1 g zawiera:
Substancja czynna:
Mirtazapina (w postaci półwodnej) 2 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321; jako przeciwutleniacz) 0,01 mg
Nietłusta, jednorodna, biała lub prawie biała maść.
WSKAZANIA LECZNICZE
Stosowanie w celu uzyskania przyrostu masy ciała u kotów, u których słaby apetyt i utrata masy ciała są związane z chorobami
przewlekłymi (patrz „Inne informacje”).
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować u kotów wykorzystywanych do rozrodu, kocic ciężarnych i karmiących. 
Nie stosować u kotów w wieku poniżej 7,5 miesiąca lub o masie ciała poniżej 2 kg.
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną substancję pomocniczą.
Nie stosować u kotów leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub leczonych IMAO w ciągu 14 dni przed 
rozpoczęciem leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym, ponieważ może pojawić się zwiększone ryzyko wystąpienia 
zespołu serotoninowego (patrz także „Specjalne ostrzeżenia”).
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
W badaniach klinicznych i badaniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania bardzo często obserwowano reakcje 
w miejscu podania (rumień, strup/uszkodzenie powierzchni skóry, pozostałości w miejscu podania, łuszczenie się/wysuszenie
skóry, potrząsanie głową, zapalenie lub podrażnienie skóry, łysienie i świąd) oraz zmiany zachowania (nadmierna 
wokalizacja, nadpobudliwość, stan dezorientacji lub ataksja, ospałość/osłabienie, zwracanie na siebie uwagi i agresja).
W badaniach klinicznych i badaniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania często obserwowano wymioty, wielomocz 
związany ze zmniejszonym ciężarem właściwym moczu, podwyższone stężenie azotu mocznikowego we krwi (BUN) 
i odwodnienie. Podawanie produktu można przerwać w zależności od nasilenia wymiotów, odwodnienia lub zmian 
zachowania zgodnie z oceną bilansu korzyści/ryzyka dokonaną przez lekarza weterynarii.
Takie działania niepożądane, w tym reakcje miejscowe, ustępowały po zakończeniu podawania produktu bez konieczności 
stosowania określonego leczenia.
W rzadkich przypadkach mogą wystąpić reakcje nadwrażliwości. W takiej sytuacji należy natychmiast przerwać leczenie.
W przypadku spożycia, oprócz działań wymienionych powyżej (z wyjątkiem reakcji miejscowych) może rzadko wystąpić 
ślinienie i drżenie.
Częstotliwość występowania działań niepożądanych przedstawia się zgodnie z poniższą regułą:
- bardzo często (więcej niż 1 na 10 leczonych zwierząt wykazujących działanie(-a) niepożądane)
- często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 100 leczonych zwierząt)
- niezbyt często (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 1000 leczonych zwierząt)
- rzadko (więcej niż 1, ale mniej niż 10 na 10000 leczonych zwierząt)
- bardzo rzadko (mniej niż 1 zwierzę na 10000 leczonych zwierząt, włączając pojedyncze raporty).
W razie zaobserwowania działań niepożądanych, również niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku 
podejrzenia braku działania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT
Koty.
DAWKOWANIE, DROGA I SPOSÓB PODANIA
Podanie przezskórne.
Produkt leczniczy weterynaryjny nakłada się miejscowo na wewnętrzną część małżowiny usznej (wewnętrzną powierzchnię 
ucha) raz dziennie przez 14 dni w dawce 0,1 g maści dla 1 kota (2 mg mirtazapiny dla 1 kota). Ilość ta odpowiada wyciśniętej 
maści o długości 3,8 cm (patrz poniżej). Należy zmieniać miejsce nakładania produktu (nakładać zamiennie na lewe i prawe 
ucho). W razie potrzeby wewnętrzną powierzchnię ucha kota można oczyścić, wycierając je suchą chusteczką lub ściereczką 
bezpośrednio przed nałożeniem kolejnej zaplanowanej dawki. W przypadku pominięcia dawki należy zastosować produkt 
leczniczy weterynaryjny następnego dnia i wznowić codzienne dawkowanie.
Zalecana stała dawka została przebadana u kotów o masie ciała od 2,1 kg do 7,0 kg.
ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA
Sposób podania produktu leczniczego weterynaryjnego:

Długość poniższej linii odpowiada właściwej ilości maści, którą należy nałożyć:

OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
Brak specjalnych środków ostrożności dotyczących przechowywania.
Tubkę należy przechowywać w opakowaniu kartonowym lub butelce z nakrętką i z zabezpieczeniem uniemożliwiającym 
otwarcie przez dzieci. Bezpośrednio po każdym użyciu tubkę należy włożyć z powrotem do opakowania kartonowego 
i je zamknąć lub do butelki i zakręcić ją nakrętką.
Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu ważności podanego na pudełku lub etykiecie. 
Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 30 dni.
SPECJALNE OSTRZEŻENIA
Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt: Skuteczność produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie została ustalona u kotów w wieku poniżej 3 lat.

Trinn 1: 
Ta på ugjennomtrengelige 
engangshansker.

Trinn 3:
Bruk et jevnt trykk til 
å klemme ut en linje 
på 3,8 cm salve på 
pekefingeren din ved 
å bruke målestreken på 
esken/flasken eller i dette 
vedlegget som veiledning.

Trinn 4:
Bruk fingeren din til å 
forsiktig smøre salven 
på innsiden av kattens øre 
(pinna) og spre den jevnt 
utover overflaten. Ved 
kontakt med huden din, 
vask med såpe og vann.

Trinn 2: 
Skru tubens kork mot 
klokken for å åpne den.

PAKNINGSVEDLEGG:

Mirataz® 20 mg/g 
Transdermalsalve til katt
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Mirataz® 20 mg/g 
Maść przezskórna dla kotów
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Krok 1: 
Założyć nieprzepuszczalne 
rękawice.

Krok 3: 
Równomiernie naciskając 
na tubkę, wycisnąć 3,8 cm 
maści na palec wskazujący, 
korzystając z miarki 
zamieszczonej na 
pudełku/butelce lub w tej 
ulotce w celu odmierzenia 
właściwej ilości.

Krok 4: 
Delikatnie wcierać palcem 
maść w wewnętrzną 
powierzchnię małżowiny 
usznej kota, rozprowadzając 
ją równomiernie po całej 
powierzchni. W razie 
kontaktu produktu ze skórą 
umyć ją mydłem i wodą.

Krok 2: 
Przekręcić nakrętkę 
znajdującą się na tubce 
w kierunku przeciwnym 
do ruchu wskazówek 
zegara, aby otworzyć tubkę.
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