VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermalsalve til katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose pa 0,1 g inneholder:

Virkestoffer:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjerende for riktig

bestanddeler administrasjon av preparatet
Butylhydroksytoluen (E321) 0,01 mg
Makrogol 400

Makrogol 3350

Dietylenglykolmonoetyleter

Kaprylkaproylpolyoksyglyserider

Oleylalkohol

Dimetikon

Tapiokastivelsepolymetylsilseskvioksan

Ikke fet, homogen, hvit til offwhite salve.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

For vektakning hos katter med darlig appetitt og vekttap som felge av kroniske sykdomstilstander (se
pkt. 4.2).

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til avlskatter, drektige eller diegivende katter.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 7,5 méneder eller som veier mindre enn 2 kg.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter behandlet med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoksidasehemmere
(MAO-hemmere) eller behandlet med en MAO-hemmer inntil 14 dager for behandling med
preparatet, da det kan gi okt risiko for serotoninsyndrom (se pkt. 3.8).

3.4 Serlige advarsler

Preparatets effekt ved bruk hos katter yngre enn 3 ar er ikke klarlagt.



Preparatets 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 nedvendig ved handtering av
vekttap, og behandlingsalternativer avhenger av alvorlighetsgraden av vekttapet og underliggende
sykdom(mer). Handtering av kroniske lidelser forbundet med vekttap ber inkludere egnet ernring og
monitorering av kroppsvekt og appetitt.

Behandling med mirtazapin skal ikke erstatte nedvendig diagnostisering og/eller behandlingsregimer
som behgves for & handtere underliggende sykdom(mer) som forarsaker utilsiktet vekttap.

Effekten av dette preparatet har kun blitt demonstrert med en 14-dagers administrasjon tilsvarende
gjeldende anbefalinger (se pkt. 3.9). Repetisjon av behandlingen har ikke blitt undersekt og ber derfor

kun gjares etter en nytte/risiko-vurdering gjort av behandlende veterinzr.

Preparatets effekt og sikkerhet ved bruk hos katter som veier under 2,1 kg eller mer enn 7,0 kg er ikke
klarlagt (se ogsa pkt. 3.9).

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Preparatet skal ikke péferes pa skadet hud.

I tilfeller av leversykdom kan forhgyet leverenzymniva forekomme. Nyresykdom kan fere til redusert
clearance av mirtazapin, som kan gi heyere legemiddeleksponering. I disse spesielle tilfellene, ber
biokjemiske lever- og nyreparametre monitoreres regelmessig under behandlingen.

Virkningene av mirtazapin pa glukoseregulering har ikke blitt evaluert. Ved bruk til katter med
diabetes mellitus ber glykemi monitoreres regelmessig.

Naér preparatet blir brukt til hypovolemiske katter, skal det gis stattebehandling (vaesketerapi).

Det ber uteves forsiktighet for & hindre at andre dyr i husholdningen kommer i kontakt med
paferingsstedet for det er tort.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:
Preparatet kan absorberes via kutan eller oral bruk og kan forérsake desighet eller sedering.

Unngé direkte kontakt med preparatet. Unngé kontakt med det behandlede dyret i de forste 12 timene
etter hver daglige pafering og helt til paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor & gi dyret
behandlingen om kvelden. Behandlede dyr ber ikke fa lov til & sove med eierne, spesielt ikke med
barn og gravide kvinner, i lopet av hele behandlingsperioden.

Ugjennomtrengelige engangshansker skal tilbys ved utsalgsstedet for preparatet og ma brukes ved
handtering og administrasjon av preparatet. Vask hendene naye etter administrasjon av preparatet 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 forseker & bli gravide unngér & handtere preparatet og unngér kontakt med behandlede dyr i lapet
av behandlingsperioden.

Preparatet kan vare skadelig etter inntak.

Ikke ta den barnesikrede tuben ut av esken utenom nar preparatet skal paferes. Den barnesikrede tuben
ma legges tilbake i esken umiddelbart etter bruk.



Barn skal ikke veere til stede mens katten far behandlingen pafert.
Ikke spis, drikk eller reyk mens du héndterer preparatet.

Preparatet kan fremkalle hudallergi. Personer med kjent hypersensitivitet overfor mirtazapin ber unnga
kontakt med preparatet.

Preparatet kan gi gye- og hudirritasjon. Unnga kontakt mellom hender og munn og mellom hender og
oyne inntil hendene har blitt vasket negye. Ved kontakt med eynene, skyll gynene grundig med rent
vann. Ved kontakt med huden, vask grundig med sépe og varmt vann. Hvis det oppstér hud- eller
gyeirritasjon eller ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katt:

Sveert vanlige Reaksjoner ved paferingsstedet® (erytem, skorper,
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): reststoffer, avskalling/terrhet, flassing, dermatitt eller
Y yr: irritasjon, alopesi og klge)

Adferdsendringer®® (vokalisering, hyperaktivitet, seken
etter oppmerksombhet, aggresjon)

Hoderisting®
Desorientering®®, ataksi®°
Letargi®®

Svakhet*®

Vanlige Oppkast®®
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Polyuri®* (forbundet med redusert urinkonsentrasjon)
Okt niva av ureanitrogen i blodet (BUN)*

Dehydrering®®
Sjeldne Overfolsomhetsreaksjon®
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede Hypersalivasjon!
dyr): Skjelving®

? Loste seg ved slutten av behandlingsperioden uten spesifikk behandling.

b Avhengig av alvorlighetsgraden kan administrasjon av preparatet avsluttes i samsvar med nytte/risiko-
vurdering gjort av veterinzr.

¢ Behandling mé stanses umiddelbart.

4 Ved oralt inntak, i tillegg til effektene nevnt over (unntatt lokale reaksjoner).

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéiking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Mirtazapin har blitt identifisert som potensielt reproduksjonstoksisk hos rotter og kaniner.
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Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Drektighet og diegivning:
Skal ikke brukes under drektighet og diegiving (se pkt. 3.3).

Fertilitet:
Skal ikke brukes til avlsdyr (se pkt. 3.3).

3.8 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 for behandling med

preparatet, da det kan gi ekt risiko for serotoninsyndrom (se pkt. 3.3).

Mirtazapin kan gke den sederende effekten av benzodiazepiner og andre stoffer med sederende effekt
(antihistaminer H1, opiater). Plasmakonsentrasjonene av mirtazapin kan ogsé gke ved samtidig bruk

av ketokonazol eller cimetidin.
3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Transdermal bruk.

Preparatet pafores topikalt pd innsiden av pinna (indre overflate i gret) én gang daglig i 14 dager, med

en dose pa 0,1 g salve/katt (2 mg mirtazapin/katt). Dette tilsvarer en 3,8 cm linje med salve (se lenger

ned).

Veksle mellom heoyre og venstre ore ved péfering av den daglige dosen. Om enskelig kan innsiden av

kattens ere rengjeres ved & torke med tort terkepapir eller klut rett for neste planlagte dose. Hvis en
dose har blitt glemt, péfer preparatet neste dag og fortsett med den daglige doseringen.

Den anbefalte dosen har blitt testet pé katter som veier mellom 2,1 kg og 7,0 kg.

For a pafere preparatet:
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Trinn 1: Ta pa Trinn 2: Trykkinn  Trinn 3: Bruk et
ugjennom- og skru tubens kork jevnt, forsiktig trykk
trengelige mot klokken for a til 4 klemme ut en
engangshansker. A4pne den. linje p4 3,8 cm salve

pa pekefingeren din
ved a bruke
maélestreken pa
esken/ flasken eller i
dette vedlegget som
veiledning.

Linjen nedenfor viser lengden med salve som skal paferes:
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Trinn 4: Bruk fingeren
din til 4 forsiktig smere
salven pa innsiden av
kattens ore (pinna) og
spre den jevnt utover
overflaten. Ved kontakt
med huden din, vask med
sidpe og vann.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)



De kjente symptomene pa en mirtazapin-overdose pa > 2,5 mg/kg hos katter inkluderer: vokalisering
og adferdsendringer, oppkast, ataksi, rastleshet og skjelving. Ved overdose skal symptomatisk og/eller
stottebehandling gis om nedvendig.

I tilfeller av overdose observerte man de samme effektene som ved anbefalt terapeutisk dose, men med
hgyere insidens.

Forbigaende okt hepatisk alaninaminotransferase kan observeres med mindre vanlig forekomst. Det er
ikke forbundet med kliniske tegn.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QNO6AX11
4.2 Farmakodynamikk

Mirtazapin er en a2-adrenerg reseptorantagonist og noradrenerg og serotonerg antidepressivum. Den
eksakte mekanismen som gjor at mirtazapin induserer vektekning virker a besta 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 vaere
ansvarlig for molekylets orexigene effekter. Mirtazapin-indusert vektekning kan vare sekundar etter
endringer i leptin og tumornekrosefaktor (TNF).

Preparatet har en forventet positiv effekt pa matinntak via stimulering av appetitten, men denne
effekten ble ikke malt i den pivotale feltstudien. Den eneste effekten som ble testet under feltstudien
var effekten pa kroppsvekt: privateide katter som viste et vekttap pad > 5 %, ansett som klinisk
signifikant av utpreveren, hadde en statistisk signifikant (p < 0,0001) vektekning etter 14 dagers
administrasjon av preparatet (3,39 % vektekning eller gjennomsnittlig 130 gram), sammenlignet med
kattene som fikk placebo (0,09 % vektekning eller gjennomsnittlig 10 gram).

4.3 Farmakokinetikk

I en overkrysningsstudie utfert med 0,5 mg/kg av preparatet administrert til atte katter for & fastsla den
relative biotilgjengeligheten av oral og transdermal 2 % mirtazapin, var gjennomsnittlig terminal
halveringstid (25,6 + 5,5 timer) ved topikal administrasjon over 2 ganger lenger enn gjennomsnittlig
terminal halveringstid (8,63 £3,9 timer) ved oral administrasjon. Biotilgjengelighet etter topikal
administrasjon var pa 34 % (6,5 til 89 %) sammenlignet med oral administrasjon i lepet av de forste
24 timene og 65 % (40,1 til 128,0 %) basert pd AUCy... Etter en enkelt topikal administrasjon blir
gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon pa 21,5 ng/ml (+43,5) nddd innen gjennomsnittlig tmax
pa 15,9 timer (1-48 timer). Gjennomsnittlig AUCo.24 var 100 ng*t/ml (£51,7).

Etter administrasjon av preparatet til atte katter med en dose pa 0,5 mg/kg én gang daglig i 14 dager,
blir gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon pa 39,6 ng/ml (+ 9,72) naddd innen gjennomsnittlig
tmax pa 2,13 timer (1-4 timer). Gjennomsnittlig terminal halveringstid for mirtazapin var 19,9 t (+ 3,70)
og gjennomsnittlig AUCo.24 var 400 ng*t/ml (+ 100).

I sikkerhetsstudien utfert pad malarten, der katter fikk en hayere dose (2,8 til 5,4 mg) enn dosen pa
etiketten (2 mg) én gang daglig i 42 dager, ble steady-state oppnddd innen 14 dager. Median



akkumulering mellom ferste og 35. dose var 3,71X (basert pA AUC-ratio) og 3,90X (basert pa Cuax-
ratio).

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 30 dager.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Den barnesikrede tuben ma lukkes og legges tilbake i esken umiddelbart etter hver bruk.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Tube av polyetylenlaminat med barnesikret skrukork av haytetthetspolyetylen (HDPE).
Pappeske med én tregrams barnesikret tube.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/19/247/003

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsforingstillatelse: 10/12/2019

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VEDLEGG IT

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermalsalve

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver dose pé 0,1 g inneholder 2 mg mirtazapin (som hemihydrat)

3. PAKNINGSSTORRELSE

3g

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt.

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Transdermal bruk.

Les sikkerhetsadvarsler neye for bruk.

Denne linjen viser lengden stripe med salve som skal paferes:

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter apning bruk innen 30 dager.

12



‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/19/247/003

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Tube

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Mirataz

3g

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Mirtazapin 2 mg/0.1 g (EN eller latin)

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Mirataz 20 mg/g transdermalsalve til katter

A Innholdsstoffer
Hver 0,1 g dose inneholder:

Virkestoffer:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjelpestoffer:
Butylhydroksytoluen (E321) 0,01 mg

Ikke fet, homogen, hvit til offwhite salve.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

For vektakning hos katter med darlig appetitt og vekttap som folge av kroniske sykdomstilstander (se
"Ytterligere informasjon").

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til aviskatter, drektige eller diegivende katter.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 7,5 méaneder eller som veier mindre enn 2 kg.

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter behandlet med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoksidasehemmere
(MAO-hemmere) eller behandlet med en MAO-hemmer inntil 14 dager for behandling med
preparatet, grunnet okt risiko for serotoninsyndrom (se ogsé "Serlige advarsler").

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Preparatets effekt ved bruk hos katter yngre enn 3 ar er ikke klarlagt.

Preparatets 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 nedvendig ved handtering av
vekttap, og behandlingsalternativer avhenger av alvorlighetsgraden av vekttapet og underliggende
sykdom(mer). Handtering av kroniske lidelser forbundet med vekttap ber inkludere egnet ernzring og
monitorering av kroppsvekt og appetitt.

Behandling med mirtazapin skal ikke erstatte nadvendig diagnostisering og/eller behandlingsregimer
som behgves for & handtere underliggende sykdom(mer) som forarsaker utilsiktet vekttap.
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Effekten av dette preparatet har kun blitt demonstrert med en 14-dagers administrasjon tilsvarende
gjeldende anbefalinger. Repetisjon av behandlingen har ikke blitt undersgkt og ber derfor kun gjeres
etter en nytte/risiko-vurdering gjort av behandlende veteriner. Preparatets effekt og sikkerhet ved bruk
hos katter som veier under 2,1 kg eller mer enn 7,0 kg er ikke klarlagt (se "Dosering for hver malart,
tilferselsveier og tilforselsmate").

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Preparatet skal ikke paferes pa skadet hud.

I tilfeller av leversykdom kan forheyet leverenzymniva forekomme. Nyresykdom kan fore til redusert
clearance av mirtazapin, som kan gi heyere legemiddeleksponering. I disse spesielle tilfellene, ber
biokjemiske lever- og nyreparametre monitoreres regelmessig under behandlingen.

Virkningene av mirtazapin pa glukoseregulering har ikke blitt evaluert. Ved bruk til katter med
diabetes mellitus ber blodsukkeret overvéakes regelmessig.

Nar preparatet blir brukt til hypovolemiske katter, skal det gis stattebehandling (vaesketerapi).

Det ber uteves forsiktighet for & hindre at andre dyr i husholdningen kommer i kontakt med
paferingsstedet for det er tort.

Searlige forholdsregler for personen som hédndterer preparatet:
Preparatet kan absorberes via kutan eller oral bruk og kan forarsake desighet eller sedering.

Unngé direkte kontakt med preparatet. Unngé kontakt med det behandlede dyret i de forste 12 timene
etter hver daglige pafering og helt til paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor & gi dyret
behandlingen om kvelden. Behandlede dyr ber ikke fa lov til & sove med eierne, spesielt ikke med
barn og gravide kvinner, under behandlingsperioden.

Ugjennomtrengelige engangshansker skal tilbys ved utsalgsstedet for preparatet og ma brukes ved
handtering og administrasjon av preparatet.

Vask hendene noye etter administrasjon av preparatet 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 forsegker & bli gravide unngar & handtere preparatet og unngér kontakt med behandlede dyr under
behandlingsperioden.

Preparatet kan vere skadelig etter inntak.

Ikke ta den barnesikrede tuben ut av esken utenom ndr preparatet skal paferes. Den barnesikrede tuben
ma legges tilbake i esken umiddelbart etter bruk.

Barn skal ikke vere til stede mens katten far behandlingen pafert.
Ikke spis, drikk eller royk mens du handterer preparatet.

Preparatet kan fremkalle hudallergi. Personer med kjent hypersensitivitet overfor mirtazapin ber unnga
kontakt med preparatet.

Preparatet kan gi oye- og hudirritasjon. Unnga kontakt mellom hender og munn og mellom hender og

gyne inntil hendene har blitt vasket noye. Ved kontakt med eynene, skyll eynene grundig med rent
vann. Ved kontakt med huden, vask grundig med sape og varmt vann. Hvis det oppstar hud- eller
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gyeirritasjon eller ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Drektighet og diegivning:

Mirtazapin har blitt identifisert som potensielt reproduksjonstoksisk hos rotter og kaniner.
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende katter.

Fertilitet:
Skal ikke brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Skal ikke brukes til katter behandlet med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoksidasechemmere
(MAO-hemmere) eller behandlet med en MAO-hemmer inntil 14 dager for behandling med
preparatet, da det kan gi gkt risiko for serotoninsyndrom (se "Kontraindikasjoner").

Mirtazapin kan gke den sederende effekten til benzodiazepiner og andre stoffer med sederende effekt
(antihistaminer H1, opiater). Plasmakonsentrasjonene av mirtazapin kan ogsé eke ved samtidig bruk
av ketokonazol eller cimetidin.

Overdosering:
De kjente symptomene pa en mirtazapin-overdose pa > 2,5 mg/kg hos katter inkluderer: vokalisering

og adferdsendringer, oppkast, ataksi, rastlgshet og skjelving. Ved overdose skal symptomatisk og/eller
stottebehandling gis om nedvendig.

I tilfeller av overdose observerte man de samme effektene som ved anbefalt terapeutisk dose, men med
hayere insidens.

Forbigaende okt hepatisk alaninaminotransferase kan observeres med mindre vanlig forekomst. Det er
ikke forbundet med kliniske tegn.
7. Bivirkninger

Katt:

Sveert vanlige Reaksjoner ved paferingsstedet® (erytem, skorper,
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): reststoffer, avskalling/terrhet, flassing, dermatitt eller
4 e irritasjon, alopesi og klge)

Adferdsendringer®® (vokalisering, hyperaktivitet, soken
etter oppmerksomhet, aggresjon)

Hoderisting®

Desorientering®®, ataksi(ustehet)®®
Letargi(slovhet)*®

Svakhet®®

Vanlige Oppkast®®

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Polyuri(gkt urinproduksjon)* (forbundet med redusert
urinkonsentrasjon)

Okt niva av ureanitrogen i blodet (BUN)*

Dehydrering®®

Sjeldne Overfolsomhetsreaksjon®
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(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede Hypersalivasjon (okt spyttproduksjon)
dyr):

Skjelving?

2 Loste seg ved slutten av behandlingsperioden uten spesifikk behandling.

b Avhengig av alvorlighetsgraden kan administrasjon av preparatet avsluttes i samsvar med nytte/risiko-
vurdering gjort av veterinar.

¢ Behandling mé stanses umiddelbart.

4Ved oralt inntak, i tillegg til effektene nevnt over (unntatt lokale reaksjoner).

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.

8. Dosering for hver milart, tilferselsvei(er) og tilferselsmite

Transdermal bruk.

Preparatet pafores topikalt pa innsiden av pinna (indre overflate i gret) én gang daglig i 14 dager, med
en dose pa 0,1 g salve/katt (2 mg mirtazapin/katt). Dette tilsvarer en 3,8 cm linje med salve (se lenger
ned). Veksle mellom hgyre og venstre ore ved pafering av den daglige dosen. Om gnskelig kan
innsiden av kattens ere rengjores ved a terke med tert terkepapir eller klut rett for neste planlagte dose.

Hvis en dose har blitt glemt, pafer preparatet neste dag og fortsett med den daglige doseringen.

Den anbefalte dosen har blitt testet pa katter som veier mellom 2,1 kg og 7,0 kg.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For a pafere preparatet:

"“L‘-\
Trinn 1: Ta pa Trinn 2: Trykk inn  Trinn 3: Bruk et Trinn 4: Bruk fingeren
ugjennomtrengelige og skru tubens jevnt, forsiktig trykk din til 4 forsiktig smere
engangshansker. kork mot klokken til 4 klemme ut en salven pa innsiden av
for 4 Apne den. linje pa 3,8 cm salve  kattens ere (pinna) og
pa pekefingeren din  spre den jevnt utover
ved a bruke overflaten. Ved kontakt
malestreken pa med huden din, vask med
esken/flasken eller i sipe og vann.
dette vedlegget som
veiledning.

Linjen nedenfor viser lengden med salve som skal péferes:

10. Tilbakeholdelsestider
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Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Den barnesikrede tuben ma lukkes og legges tilbake i esken umiddelbart etter hver bruk.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pa esken eller etiketten etter Exp.
Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 30 dager.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstoerrelser
EU/2/19/247/003

Pappeske med én tregrams barnesikret tube.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
(DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederland
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+31 348 563 434

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

17. Ytterligere informasjon

Farmakodynamiske egenskaper

Mirtazapin er en a2-adrenerg reseptorantagonist og noradrenergog serotonerg antidepressivum. Den
eksakte mekanismen som gjer at mirtazapin induserer vektokning virker & besta 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 vare
ansvarlig for molekylets orexigene effekter. Mirtazapin-indusert vektekning kan vare sekundar etter
endringer i leptin og tumornekrosefaktor (TNF).

Preparatet har en forventet positiv effekt pa matinntak via stimulering av appetitten, men denne
effekten ble ikke malt i den pivotale feltstudien. Den eneste effekten som ble testet under feltstudien
var effekten pa kroppsvekt: privateide katter som viste et vekttap pa > 5 %, ansett som klinisk
signifikant av utpreveren, hadde en statistisk signifikant (p < 0,0001) vektekning etter 14 dagers
administrasjon av preparatet (3,39 % vektekning eller gjennomsnittlig 130 gram), sammenlignet med
kattene som fikk placebo (0,09 % vektekning eller gjennomsnittlig 10 gram).
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