ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mirataz 20 mg/g unguent transdermic pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0,1 g contine:

Substanta activa:
Mirtazapind (sub forma de hemihidrat) 2 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,01 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent transdermic.

Unguent non-gras, omogen, de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru cresterea in greutate a pisicilor care au apetit alimentar scazut si scadere in greutate in urma
unor afectiuni medicale cronice (vezi pct. 5.1).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici de reproductie, gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta sub 7,5 luni sau cu greutatea sub 2 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici tratate cu ciproheptadina, tramadol sau inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO) sau tratate cu un IMAO 1n intervalul de 14 zile care precede tratamentul cu medicamentul
de uz veterinar, deoarece poate exista un risc crescut de sindrom serotoninergic (vezi pct. 4.8).

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la pisici cu varsta sub 3 ani.

Eficacitatea si siguranta medicamentului de uz veterinar nu au fost stabilite la pisici cu boala renala
severa si/sau neoplasm.

Diagnosticul si tratamentul corect al bolii subiacente sunt de maxima importanta pentru gestionarea
scaderii In greutate, iar optiunile de tratament depind de severitatea scaderii in greutate si de boala
sau bolile subiacente. Gestionarea oricarei boli cronice asociate cu scaderea 1n greutate trebuie sa
includa asigurarea unei alimentatii corespunzatoare si monitorizarea greutatii corporale si a



apetitului alimentar.

Tratamentul cu mirtazapind nu trebuie s se substituie diagnosticului si/sau schemelor de tratament
necesare pentru a trata boala sau bolile subiacente care au determinat scaderea nedorita in greutate.

Eficacitatea produsului a fost demonstratd exclusiv pentru administrarea pe o perioada de 14 zile, in
conformitate cu recomandadrile actuale (vezi pct. 4.9). Repetarea tratamentului nu a fost investigata
si, de aceea, trebuie efectuatd numai dupa evaluarea raportului beneficiu-risc de cétre medicul
veterinar.

Eficacitatea si siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la pisici cu greutatea
corporala sub 2,1 kg sau peste 7,0 kg (vezi pct. 4.9).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie aplicat pe piele lezata.

In cazul unei boli hepatice, este posibil si se observe cresterea nivelurilor enzimelor hepatice. De
asemenea, boala renald poate determina clearance redus al mirtazapinei, ceea ce poate determina
cresterea expunerii la medicament. In aceste cazuri speciale, parametrii biochimici ai functiei
hepatice si renale trebuie monitorizati regulat 1n cursul tratamentului.

Nu au fost evaluate efectele mirtazapinei asupra reglarii glucozei. In cazul utilizarii la pisici cu
diabet zaharat, este necesard monitorizarea regulata a glicemiei.

Cand se utilizeaza la pisici cu hipovolemie, trebuie initiat tratamentul de sustinere (terapie fluida).

Este necesara precautie pentru a se asigura ca celelalte animale din gospodérie nu intrd in contact cu
locul aplicdrii inainte s se usuce.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate fi absorbit pe cale cutanata sau orala si poate cauza somnolenta sau sedare.

Evitati contactul direct cu produsul. Evitati contactul cu animalul tratat in primele 12 ore dupa
fiecare aplicare zilnica si pana se usuca locul aplicérii. De aceea, se recomanda ca animalul sa fie
tratat seara. Pe toata perioada tratamentului, nu trebuie permis ca animalele tratate sa doarma cu
stdpanii, In special cu copii si femei gravide.

La punctul de vanzare, impreuna cu produsul trebuie furnizate manusi de protectie impermeabile, de
unica folosinta, care trebuie purtate in timpul manipularii si administrarii medicamentului de uz
veterinar.

Spalati-va bine pe maini imediat dupa administrarea medicamentului de uz veterinar sau in cazul
contactului pielii cu produsul sau cu pisica tratata.

Datele privind toxicitatea mirtazapinei asupra functiei de reproducere sunt limitate. Deoarece
femeile gravide sunt considerate o categorie mai sensibild, se recomanda ca femeile gravide sau
femeile care Incearca sa ramana gravide sa evite manipularea produsului si contactul cu animalele
tratate pe toatd perioada tratamentului.

Produsul poate fi nociv daca este ingerat.



Nu scoateti tubul din recipientul sau cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii decat atunci
cand aplicati produsul. Copiii nu au voie sa fie prezenti cand aplicati tratamentul pisicii.

Dupa aplicare, tubul trebuie introdus in recipientul sau cu sistem de inchidere de siguranta pentru
copii, care trebuie inchis imediat.

Nu méancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii medicamentului de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar este sensibilizant pentru piele. Persoanele cu hipersensibilitate la
mirtazapind nu trebuie s manipuleze medicamentul de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar poate cauza iritatie oculara si cutanatd. Nu duceti mana la gura
sau la ochi inainte de a va spala bine pe maini. In cazul contactului cu ochii, clatiti bine ochii cu apa
curata. In cazul contactului cu pielea, spalati bine cu api cald si sipun. In caz de iritatie cutanati
sau oculara sau in caz de ingerare accidentala, solicitati imediat asistentd medicala i aratati
medicului eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile la locul aplicarii (eritem, cruste, depuneri, descuamare/usciciune, exfoliere, tremorul
capului, dermatita sau iritatie, alopecie si prurit) si modificari comportamentale (vocalizare crescuta,
hiperactivitate, dezorientare sau ataxie, letargie/slabiciune, cautarea atentiei si agresivitate) au aparut
foarte frecvent 1n studiile privind siguranta si studiile clinice.

Varsaturile, poliuria asociata cu greutatea specificd redusa a urinei, cresterea nivelului de azot ureic
din sange (BUN) si deshidratarea au fost observate frecvent in studiile privind siguranta si studiile
clinice. In functie de severitatea varsaturilor, deshidratirii sau modificarilor comportamentale,
administrarea produsului poate fi Intrerupta dupa evaluarea raportului beneficiu-risc de catre
medicul veterinar.

Aceste evenimente adverse, inclusiv reactiile adverse locale, s-au remis la finalul perioadei de
tratament, fara un tratament specific.

In cazuri rare, pot apirea reactii de hipersensibilitate. in astfel de cazuri, tratamentul trebuie
intrerupt imediat.

In caz de ingerare orala, in plus fata de efectele enumerate mai sus (cu exceptia reactiilor locale), pot
apdrea 1n cazuri rare salivatie si tremor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse 1n timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Mirtazapina a fost identificata ca potential toxica pentru functia de reproducere la sobolan si iepure.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie (vezi pct. 4.3).




Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie (vezi pct. 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza la pisici tratate cu ciproheptadind, tramadol sau inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO) sau tratate cu un IMAO in intervalul de 14 zile dinaintea tratamentului cu medicamentul de
uz veterinar, deoarece poate exista un risc crescut de sindrom serotoninergic (vezi pct. 4.3).
Mirtazapina poate accentua proprietatile sedative ale benzodiazepinelor si ale altor substante cu
proprietati sedative (antihistaminice H1, opiacee). De asemenea, concentratiile plasmatice ale
mirtazapinei pot fi marite cand se utilizeazd concomitent cu ketoconazol sau cimetidina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare transdermica.

Medicamentul de uz veterinar se aplica topic in interiorul pavilionului auricular (pe suprafata
interioara a urechii) o data pe zi, timp de 14 zile, in doza de 0,1 g unguent/pisica (2 mg
mirtazapind/pisicd). Aceastd doza este echivalentd cu 3,8 cm liniari de unguent (vezi mai jos).
Alternati aplicarea zilnica intre urechea stanga si urechea dreaptd. Daca doriti, puteti curita
suprafata interioara a urechii pisicii stergdnd-o cu un servetel sau o lavetd uscata chiar naintea
urmatoarei doze programate. Daca omiteti o doza, aplicati medicamentul de uz veterinar in ziua

urmatoare si reluati administrarea zilnica.

Doza fixa recomandata a fost testata la pisici cu greutatea intre 2,1 kg si 7,0 kg.

Pentru aplicarea medicamentului de uz veterinar:

“L\

Pasul 1: Puneti-va Pasul 2: Rasuciti Pasul 3: Apasati tubul Etapa 4: Folosind degetul,

manusi capacul tubului in in mod uniform si masati usor unguentul pe

impermeabile. sens antiorar pentru  extrageti 3,8 cm liniari suprafata interioara a

a-l deschide. de unguent din tub pe urechii pisicii (pavilionul

degetul aratitor, urechii), intinzandu-1
folosind pentru uniform pe suprafata. in
ghidare linia gradata cazul contactului cu pielea
de pe cutie/eticheta dumneavoastra, spalati cu
sau din acest prospect. sapun si apa.

Linia de mai jos corespunde cu lungimea corespunzatoare de unguent pentru aplicare:

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Simptomele cunoscute ale supradozei de mirtazapina > 2,5 mg/kg la pisici includ: vocalizare si



modificari comportamentale, varsaturi, ataxie, agitatie si tremor. In cazul unei supradoze, trebuie
initiat tratament simptomatic/de sustinere, dacé este necesar.

In cazul unei supradoze, au fost observate aceleasi efecte cu cele observate pentru doza terapeutica
recomandatd, insa cu o incidentd mai mare.

Mai putin frecvent, poate fi observata cresterea tranzitorie a nivelului alanin aminotransferazei
hepatice. Aceasta nu este asociatd cu semne clinice.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Psihoanaleptice, antidepresive
Codul veterinar ATC: QN06AX11

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mirtazapina este un antagonist noradrenergic al receptorului a2-adrenergic si un medicament
antidepresiv serotoninergic. Mecanismul exact prin care mirtazapina induce cresterea in greutate
pare a fi multifactorial. Mirtazapina este un antagonist puternic al receptorilor 5-HT2 si 5-HT3 de la
nivelul sistemului nervos central (SNC) si un inhibitor puternic al receptorilor histaminici H1.
Inhibarea receptorilor 5-HT2 si histaminici H1 ar putea explica efectele orexigene ale moleculei.
Cresterea in greutate indusa de mirtazapina poate fi secundara modificarilor leptinei si factorului
necrozei tumorale (TNF).

Produsul are un efect pozitiv anticipat asupra consumului de hrana prin stimularea apetitului
alimentar, insa acest efect nu a fost masurat in studiul pivot efectuat pe teren. Singurul efect testat in
practica de pe teren a fost asupra greutatii: pisicile , prezentate cu greutatea scazuta cu > 5%,
consideratd de investigator semnificativa clinic, au luat in greutate in mod semnificativ statistic
(p<0,0001) dupa 14 zile de administrare a produsului (crestere in greutate cu 3,39% sau 130 grame
in medie), comparativ cu pisicile cérora li s-a administrat placebo (crestere in greutate cu 0,09% sau
10 grame in medie).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Intr-un studiu incrucisat efectuat cu produsul in doza de 0,5 mg/kg la opt pisici, pentru a determina
biodisponibilitatea mirtazapinei 2% administrate pe cale orala si respectiv transdermica, timpul de
injumatatire terminal mediu (25,6 +£5,5 ore) In urma administrarii topice a fost de 2 ori mai lung
decét timpul de injumatatire terminal mediu (8,63 +3,9 ore) In urma administrarii orale.
Biodisponibilitatea in urma administrarii topice a fost de 34% (intre 6,5 si 89%) comparativ cu
administrarea orala in primele 24 de ore si 65% (intre 40,1 si 128,0%) pe baza ASCO0-co0. Dupa
administrarea topica in doza unicd, concentratia plasmatica maxima medie de 21,5 ng/ml (£43,5)
este atinsa in Tmax mediu de 15,9 ore (1-48 ore). Media ASC0-24 a fost de 100 ng*ore/ml (£51,7).
Dupa administrarea produsului la 8 pisici in doza de 0,5 mg/kg o data pe zi timp de 14 zile,
concentratia plasmaticd maxima medie de 39,6 ng/ml (£9,72) este atinsa in Tmax mediu de 2,13 ore
(1-4 ore). Timpul de Injumatatire terminal mediu al mirtazapinei a fost de 19,9 ore (£3,70) si media
ASCO0-24 a fost de 400 ng*ore/ml (+100).

Intr-un studiu privind siguranta la speciile tinta, in care pisicilor li s-a administrat o doza mai mare
(intre 2,8 si 5,4 mg) decat doza din prospect (2 mg) o daté pe zi timp de 42 de zile, starea de
echilibru a fost atinsd intr-un interval de 14 zile. Mediana acumularii intre prima si a 35-a dozd a
fost de 3,71 ori (pe baza raportului ASC) si respectiv de 3,90 ori (pe baza raportului Cmax).



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol 400

Macrogol 3350

Dietilenglicol monoetil eter
Caprilocaproil de polioxigliceride

Alcool oleic

Butilhidroxitoluen (E321)

Dimeticona

Amidon de tapioca polimetilsilsesquioxan
6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Tubul trebuie pastrat in cutia sau flaconul cu capac cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii
si trebuie pus la loc in cutie sau flacon, inchizand capacul, imediat dupa fiecare utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub de 5 grame din aluminiu cu invelis (invelis: lac (interior)/smalt (exterior) cu un capac cu filet
din polietilena cu densitate scazuta (LDPE) si sigiliu sertizat.

Fiecare cutie din carton sau flacon de plastic cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii,
respectiv cu capac cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii contine 1 tub (5 g).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/247/001



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/12/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/IAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA IT

A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

B. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea
seriilor de produs

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

B. CONDITIH SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA II1

ETICHETARE SI PROSPECT

11



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton sau flacon de plastic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mirataz 20 mg/g unguent transdermic pentru pisici
mirtazapina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

0,1 g contin 2 mg mirtazapina (sub forma de hemihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent transdermic.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Sg
5. SPECII TINTA
Pisici.
| 6. INDICATIE (INDICATII)
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare transdermica.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Linia de mai jos corespunde cu lungimea corespunzitoare de unguent pentru aplicare:

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Cititi cu atentie avertizarile de siguranta pentru utilizator inainte de utilizare.
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|10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 30 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORNEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAURESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/247/001

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Tub

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mirataz 20 mg/g unguent transdermic pentru pisici
mirtazapina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

0,1 g contin 2 mg mirtazapina (sub forma de hemihidrat)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
5g
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare transdermica.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 30 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Mirataz 20 mg/g unguent transdermic pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mirataz 20 mg/g unguent transdermic pentru pisici

mirtazapina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de 0,1 g contine:

Substanta activa:
Mirtazapina (sub forma de hemihidrat) 2 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,01 mg

Unguent non-gras, omogen, de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru cresterea in greutate a pisicilor care prezinta apetit alimentar scazut si scadere in greutate in
urma unor afectiuni medicale cronice (vezi ,,Alte informatii”).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisici de reproductie, gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta sub 7,5 luni sau cu greutatea sub 2 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici tratate cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau tratate cu un IMAO
in intervalul de 14 zile care precede tratamentul cu medicamentul de uz veterinar, deoarece poate
exista un risc crescut de sindrom serotoninergic (vezi si ,,Atentionari speciale”).
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6. REACTII ADVERSE

In studiile privind siguranta si studiile clinice au aparut foarte frecvent reactii la locul aplicarii (eritem,
cruste, depuneri, descuamare/uscaciune, exfoliere, tremorul capului, dermatita sau iritatie, alopecie si
prurit) si modificari comportamentale (vocalizare crescutd, hiperactivitate, dezorientare sau ataxie,
letargie/slabiciune, cautarea atentiei si agresivitate).

In studiile privind siguranta si studiile clinice au fost observate frecvent varsituri, poliurie asociati cu
greutate specific redusi a urinei, cresterea nivelului de azot ureic din singe (BUN) si deshidratare. In
functie de severitatea varsaturilor, deshidratarii sau modificarilor comportamentale, administrarea
produsului poate fi oprita dupa evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar.

Aceste evenimente adverse, inclusiv reactiile adverse locale, s-au remis la sfarsitul perioadei de
tratament, fara tratament specific.

In cazuri rare, pot apirea reactii de hipersensibilitate. In astfel de cazuri, tratamentul trebuie intrerupt
imediat.

In caz de ingerare orald, pe langa efectele enumerate mai sus (cu exceptia reactiilor locale), pot aparea
in cazuri rare salivatie si tremor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare transdermica.

Medicamentul de uz veterinar se aplica topic in interiorul pavilionului auricular (pe suprafata

interioard a urechii) o data pe zi, timp de 14 zile, in doza de 0,1 g unguent/pisica (2 mg

mirtazapind/pisicd). Aceasta este echivalenta cu 3,8 cm liniari de unguent (vezi mai jos). Alternati

aplicarea zilnica intre urechea stanga si urechea dreaptd. Daca doriti, puteti curata suprafata interioara

a urechii pisicii stergdnd-o cu un servetel sau o laveta uscata chiar Inaintea urmatoarei doze

programate. Dacd omiteti o doza, aplicati medicamentul de uz veterinar in ziua urmatoare si reluati

administrarea zilnica.

Doza fixa recomandata a fost testata la pisici cu greutatea intre 2,1 kg si 7,0 kg.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

| éﬁﬁ

Pentru aplicarea medicamentului de uz veterinar:

—‘_L‘\
Pasul 1: Puneti-va Pasul 2: Rasuciti capacul Pasul 3: Apasati tubul Etapa 4: Folosind degetul,
méinusi impermeabile. tubului in sens antiorar in mod uniform si masati usor unguentul pe
pentru a-1 deschide. extrageti 3,8 cm liniari  suprafata interioard a
de unguent din tub pe  urechii pisicii (pavilionul
degetul aratiitor, urechii), intinzindu-1
folosind pentru ghidare uniform pe suprafata. in caz
linia gradata de pe de contact cu pielea
cutie/eticheta sau din dumneavoastra, spalati
acest prospect. cu sapun si apa.

Linia de mai jos corespunde cu lungimea corespunzitoare de unguent pentru aplicare:

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Tubul trebuie péstrat in cutia sau flaconul cu capac cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii si
trebuie pus la loc in cutie sau flacon, inchizand capacul imediat dupa fiecare utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie/eticheta. Perioada de
valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la pisici cu varsta sub 3 ani.

Eficacitatea si siguranta medicamentului de uz veterinar nu au fost stabilite la pisici cu boala renala
severa si/sau neoplasm.

Diagnosticul si tratamentul corect al bolii subiacente sunt de maxima importanta pentru gestionarea

scaderii in greutate, iar optiunile de tratament depind de severitatea scaderii in greutate si de boala sau
bolile subiacente. Gestionarea oricarei boli cronice asociate cu scadere in greutate trebuie sa includa
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asigurarea unei alimentatii corespunzatoare si monitorizarea greutatii corporale si a apetitului
alimentar.

Tratamentul cu mirtazapina nu trebuie sa se substituie diagnosticului si/sau schemelor de tratament
necesare pentru a trata boala sau bolile subiacente care au determinat scaderea nedorita in greutate.

Eficacitatea produsului a fost demonstrata exclusiv pentru administrarea pe o perioada de 14 zile, in
conformitate cu recomandarile actuale. Repetarea tratamentului nu a fost investigata si, de aceea,
trebuie efectuatd numai dupa evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar.
Eficacitatea si siguranta medicamentului de uz veterinar nu au fost stabilite la pisici cu greutatea sub
2,1 kg sau peste 7,0 kg (vezi ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (céi) de administrare si mod de
administrare”).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie aplicat pe piele lezata.

In cazul unei boli hepatice, este posibil si se observe cresterea nivelurilor enzimelor hepatice. De
asemenea, boala renald poate determina clearance redus al mirtazapinei, ceea ce poate determina
cresterea expunerii la medicament. In aceste cazuri speciale, trebuie monitorizati regulat parametrii
biochimici ai functiei hepatice si renale in cursul tratamentului.

Nu au fost evaluate efectele mirtazapinei asupra reglarii glucozei. in cazul utilizarii la pisici cu diabet
zaharat, este necesar controlul regulat al glicemiei.

Cand se utilizeaza la pisici cu hipovolemie, trebuie initiat tratament de sustinere (terapie fluida).

Este necesara precautie pentru a se asigura ca celelalte animale din gospodarie nu intrd in contact cu
locul aplicéarii Tnainte sa se usuce.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate fi absorbit pe cale cutanata sau orald si poate cauza somnolenta sau sedare.

Evitati contactul direct cu produsul. Evitati contactul cu animalul tratat in primele 12 ore dupa fiecare
aplicare zilnica si pana se usuca locul aplicarii. De aceea, se recomanda ca animalul s fie tratat seara.
Pe toata perioada tratamentului, nu trebuie permis ca animalele tratate sd doarma cu stapanii, in special
cu copii si femei gravide.

La punctul de vanzare, impreuna cu produsul trebuie furnizate méanusi de protectie impermeabile, de
unica folosinta, care trebuie purtate in timpul manipularii si administrarii medicamentului de uz

veterinar.

Spalati-va bine pe maini imediat dupad administrarea medicamentului de uz veterinar sau in cazul
contactului pielii cu produsul sau cu pisica tratata.

Datele despre toxicitatea mirtazapinei asupra functiei de reproducere sunt limitate. Deoarece femeile
gravide sunt considerate o categorie mai sensibild, se recomanda ca femeile gravide sau femeile care
incearca sa ramana gravide sa evite manipularea produsului si contactul cu animalele tratate pe toata
perioada tratamentului.

Produsul poate fi nociv daca este ingerat.

Nu scoateti tubul din recipientul sdu cu sistem de inchidere de siguranta pentru copii decat atunci cand
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aplicati produsul. Copiii nu au voie sa fie prezenti in timp ce aplicati tratamentul pisicii.

Dupa aplicare, tubul trebuie introdus in recipientul sau cu sistem de inchidere de siguranta pentru
copii, care trebuie inchis imediat.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii medicamentului de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar este sensibilizant pentru piele. Persoanele cu hipersensibilitate la
mirtazapind nu trebuie sd manipuleze medicamentul de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar poate cauza iritatie oculara si cutanatd. Nu duceti mana la gura sau
la ochi inainte de a v spila bine pe maini. In caz de contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa curata.
In caz de contact cu pielea, spilati bine cu api calda si sapun. In caz de iritatie a pielii sau a ochilor
sau 1n caz de ingerare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala si aratati medicului eticheta
produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la pisici gestante sau in lactatie.
Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza la pisici tratate cu ciproheptadind, tramadol sau inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO) sau tratate cu un IMAO in intervalul de 14 zile dinaintea tratamentului cu medicamentul de
uz veterinar, deoarece poate exista un risc crescut de sindrom serotoninergic (vezi ,,Contraindicatii”).

Mirtazapina poate accentua proprietatile sedative ale benzodiazepinelor si ale altor substante cu
proprietati sedative (antihistaminice H1, opiacee). De asemenea, concentratiile plasmatice ale

mirtazapinei pot fi crescute atunci cand se utilizeaza concomitent cu ketoconazol sau cimetidina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Simptomele cunoscute ale supradozei de mirtazapina > 2,5 mg/kg la pisici includ: vocalizare si
modificari comportamentale, varsaturi, ataxie, agitatie si tremor. In cazul unei supradoze, trebuie
initiat tratament simptomatic/de sustinere, dacé este necesar.

In cazul unei supradoze, au fost observate aceleasi efecte cu cele observate pentru doza terapeutica
recomandatd, dar cu incidentd mai mare.

Mai putin frecvent, poate fi observata cresterea tranzitorie a nivelului alanin aminotransferazei
hepatice. Aceasta nu este asociata cu semne clinice.

Nu este cazul.
13. PRECAUTII SPECIAVLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZATSAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.cu/).

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Mirtazapina este un antagonist noradrenergic al receptorului a2-adrenergic si un medicament
antidepresiv serotoninergic. Mecanismul exact prin care mirtazapina induce cresterea in greutate pare
a fi multifactorial. Mirtazapina este un antagonist puternic al receptorilor 5-HT2 si 5-HT3 de la nivelul
sistemului nervos central (SNC) si un inhibitor puternic al receptorilor histaminici H1. Inhibarea
receptorilor 5-HT2 si histaminici H1 ar putea explica efectele orexigene ale moleculei. Cresterea in
greutate indusa de mirtazapina poate fi secundara modificarilor leptinei si factorului necrozei tumorale
(TNF).

Produsul are un efect pozitiv anticipat asupra consumului de hrana prin stimularea apetitului alimentar,
insa acest efect nu a fost masurat in studiul pivot efectuat pe teren. Singurul efect testat 1n practica de
pe teren a fost asupra greutatii corporale: pisicile clientilor prezentate cu o greutate scazutd cu > 5%,
considerati de investigator semnificativa clinic, au luat in greutate iIn mod semnificativ statistic
(p<0,0001) dupa 14 zile de administrare a produsului (crestere in greutate cu 3,39% sau 130 grame 1n
medie), comparativ cu pisicile carora li s-a administrat placebo (crestere in greutate cu 0,09% sau 10
grame 1n medie).

Marimea ambalajului

Tub de 5 grame din aluminiu cu invelis (invelis: lac (interior)/smalt (exterior) cu un capac cu filet din
polietilena cu densitate mica (LDPE) si sigiliu sertizat.

Fiecare cutie din carton sau flacon de plastic cu sistem de inchidere de sigurantd pentru copii, respectiv
cu capac cu sistem de inchidere de sigurantd pentru copii contine 1 tub (5 g).
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