I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Mirataz 20 mg/g transdermaalne salv kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 0,1 g annus sisaldab:

Toimeained:
Mirtasapiin (hemihiidraadina) (Mirtazapinum) 2 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 0,01 mg

Makrogool 400

Makrogool 3350

Dietiileengliikoolmonoetiiiilecter

Kapriilokaproiiiilpoliioksiigliitseriidid

Oleiiiilalkohol

Dimetikoon

Tapiokitérklise poliimetiiiilsilseskvioksaan

Mitterasvane, homogeenne, valge kuni valkjas salv.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kassid.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kehamassi suurendamiseks kassidel, kellel on isutus ja kroonilistest haigusseisunditest tulenev
kaalulangus (vt 151k 4.2).

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada aretuseks moeldud, tiinetel ega imetavatel kassidel.

Mitte kasutada alla 7,5 kuu vanustel voi alla 2 kg kehamassiga loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada kassidel, keda ravitakse tsiiproheptadiini, tramadooli v6i monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritega (MAOI) vdi keda on ravitud MAOI-ga 14 pieva jooksul enne ravi selle
veterinaarravimiga, sest serotoniinisiindroomi risk voib suureneda (vt 161k 3.8).

3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi efektiivsus alla 3-aastastel kassidel ei ole toestatud.



Veterinaarravimi efektiivsus ja ohutus raske neeruhaiguse ja/voi neoplaasiaga kassidel ei ole tdestatud.

Kaalulanguse ravis on votmetihtsusega pohihaiguse dige diagnoosimine ja ravi ning ravivdoimalused
olenevad kaalulanguse ja kaasuva haiguse (kaasuvate haiguste) raskusest. Kaalulangusega seotud mis
tahes kroonilise haiguse ravi peab holmama asjakohase toitumise tagamist ning kehamassi ja isu
jélgimist.

Ravi mirtasapiiniga ei tohi asendada diagnostikat ja/v3i ravireZiime, mida on vaja tahtmatut
kaalulangust pohjustava(te) pohihaigus(t)e raviks.

Veterinaarravimi efektiivsus on kehtivate soovituste kohaselt tdestatud ainult 14-pidevase manustamise
korral (vt 161k 3.9). Ravi kordamist ei ole uuritud ja seda tuleb teha alles pérast seda, kui veterinaararst
on hinnanud kasulikkuse ja riski suhet.

Veterinaarravimi efektiivsust ja ohutust ei ole tdestatud kassidel kehamassiga alla 2,1 kg voi iile 7,0 kg
(vt ka 151k 3.9).

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Seda veterinaarravimit ei tohi kanda kahjustatud nahale.

Maksahaiguse korral voib tdheldada maksaensiitimide aktiivsuse tdusu. Neeruhaigus voib pohjustada
mirtasapiini kliirensi vdhenemist, mis vib pdhjustada suuremat kokkupuudet ravimiga. Nendel
erijuhtudel tuleb ravi ajal regulaarselt jalgida biokeemilisi maksa- ja neeruparameetreid.

Mirtasapiini toimet gliikkoosi taseme reguleerimisele ei ole hinnatud. Diabeediga kassidele
manustamisel tuleb regulaarselt jélgida gliikeemiat.

Hiipovoleemilistel kassidel kasutamisel tuleb rakendada toetavat ravi (vedelikravi).

Tuleb jalgida, et majapidamise muud loomad ei puutuks manustamiskohaga kokku enne selle
kuivamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravim voib imenduda 14bi naha (kutaansel manustamisel) voi suu kaudu (suukaudsel
manustamisel) ning pohjustada unisust voi sedatsiooni.

Viltida vahetut kokkupuudet veterinaarravimiga. Viltida kokkupuudet ravitud loomaga esimese
12 tunni jooksul pérast igapidevast manustamist ja kuni manustamiskoht on kuiv. Seetdttu on soovitav
ravida looma Ohtul.

Ravitavatel loomadel ei tohi kogu raviperioodi véltel lubada magada koos inimestega, eriti laste ja
rasedatega.

Miiiigikohas tuleb kaasa anda labilaskmatud iihekordsed kaitsekindad, mida tuleb kasutada
veterinaarravimi késitsemisel ja manustamisel. Parast veterinaarravimi manustamist voi juhul, kui
nahk puutub kokku veterinaarravimi voi ravitava kassiga, pesta pohjalikult kési.

Andmed mirtasapiini reproduktiivtoksilisuse kohta on piiratud. Arvestades, et rasedaid peetakse
tundlikumaks populatsiooniks, on soovitatav, et rasedad voi rasestuda piitidvad naised véldiksid kogu
raviperioodi véltel veterinaarravimi késitsemist ja kokkupuudet ravitavate loomadega.

Veterinaarravim voib allaneelamisel olla kahjulik.

Mitte hoida lastekindlat tuubi karbist véljas, vélja arvatud veterinaarravimi manustamise ajal.
Lastekindel tuub tuleb kohe pérast kasutamist karpi tagasi panna.



Lapsed ei tohi olla veterinaarravimi kassile manustamise juures.
Veterinaarravimi kisitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.

Veterinaarravim muudab naha tundlikuks. Inimesed, kes on teadaolevalt mirtasapiini suhtes
ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

See veterinaarravim v3ib pShjustada silmade ja naha drritust. Véltida kdega suu voi silma puutumist,
kuni kéed on pohjalikult pestud. Ravimi silma sattumisel loputada silmi hoolikalt puhta veega. Ravimi
nahale sattumisel pesta nahka sooja vee ja seebiga. Naha voi silmade érrituse korral voi juhuslikul
ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:

Viga sage Reaktsioonid manustamiskohal? (eriiteem, koorik/karn, jadgid,
naha ketendamine/kuivus, kooruv nahk, dermatiit voi arritus,

(korvaltoime(d) ilmnes(id) karvakadu ja siigelus)

rohkem kui 1 loomal 10-st
ravitud loomast): Kéitumuslikud hdired® ® (hdilitsemine, hiiperaktiivsus,
tahelepanu otsiv kéitumine, agressiivsus)

Pea raputamine®
Segaduses olek™®, ataksia®®
Letargia®®

Norkus® b

Sage Oksendamine®®

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud | Poliiuuria® (seotud uriini kontsentratsiooni vdhenemisega), vere
loomast): uurea lammastiku (blood urea nitrogen, BUN) sisalduse
suurenemine*Ddehiidratsioon® ®

Harv Ulitundlikkusreaktsioon®

(1 kuni 10 loomal 10 000-st Suurenenud siiljeeritus?
ravitud loomast):

Treemor?

 Taandus raviperioodi 16puks ilma spetsiifilise ravita.

b Soltuvalt siimptomite raskusastmest vdib veterinaararst otsustada kasu- ja riski suhte hinnangu alusel ravi
katkestada.

¢ Ravi tuleb kohe 1opetada.

4 Ravimi allaneelamisel, lisaks eespool nimetatud toimetele (v.a manustamiskohas tekkinud reaktsioonid).

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Mirtasapiin on osutunud rottidel ja kiiiilikutel potentsiaalselt reproduktiivtoksiliseks.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
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Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal (vt 15ik 3.3).

Sigivus

Mitte kasutada aretusloomadel (vt 16ik 3.3).

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada kassidel, keda ravitakse tsiiproheptadiini, tramadooli vdi monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritega (MAOI) voi keda on ravitud MAOQOI-ga 14 pieva jooksul enne ravi selle
veterinaarravimiga, sest serotoniinisiindroomi risk voib suureneda (vt 101k 3.3).

Mirtasapiin v0ib suurendada bensodiasepiinide ja teiste sedatiivsete omadustega ainete (H1
antihistamiinikumid, opiaadid) sedatiivseid omadusi. Samuti voib mirtasapiini plasmakontsentratsioon
suureneda, kui seda kasutatakse samaaegselt ketokonasooli voi tsimetidiiniga.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Transdermaalne.

Veterinaarravimit manustatakse toopiliselt, kdrvalesta sisepinnale iiks kord 66pdevas 14 péeva jooksul
annuses 0,1 g salvi kassi kohta (2 mg mirtasapiini kassi kohta). See vastab 3,8 cm pikkusele
salvitriibule (vt allpool).

Kanda iga péev ravimit vahelduvalt vasakusse ja paremasse korva. Soovi korral v3ib kassi kdrva
sisepinda puhastada, piihkides seda kuiva salvriti voi lapiga vahetult enne jargmist kavandatud annust.
Kui annus jaib vahele, manustada veterinaarravimit jairgmisel pieval ja jéitkata igapdevast
annustamist.

Soovitatavat fikseeritud annust on uuritud kassidel kehamassiga 2,1-7,0 kg.

Veterinaarravimi manustamine.

P
A
2 _ ﬁ%ﬁ

"“‘I“=\
1. etapp. Panna 2. etapp. Avamiseks 3. etapp. Vajutada 4. etapp. Hooruda
kitte suruda tuubi kork ornalt ja iihtlaselt sormega salv
libilaskmatud alla ja keerata tuubi ning pigistada ettevaatlikult kassi
kindad. vastupéeva. nimetissormele korvalesta sisepinnale,
3,8 cm pikkune levitades selle iihtlaselt
salvitriip, vorreldes kogu pinnale. Kui salvi
seda karbil/pudelil satub manustaja nahale,
voi selles infolehes pesta vee ja seebiga.

oleva mootejoonega.

Jargmine joon on sama pikk kui vajalik manustatav salvitriip:

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)



Mirtasapiini manustamisel annuses iile 2,5 mg/kg on teadaolevad siimptomid kassidel muu hulgas
haalitsemine ja kditumuslikud muutused, oksendamine, ataksia, rahutus ja vérinad. Uleannustamise
korral tuleb vajadusel alustada stimptomaatilist/toetavat ravi.

Uleannustamise korral tiheldati samu toimeid, kui soovitatava terapeutilise annuse korral, kuid
suurema esinemissagedusega.

Aeg-ajalt vOib tdheldada maksa alaniini transferaasi aktiivsuse mooduvat suurenemist. Sellega ei
kaasne kliinilisi ndhte.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QNO6AX11
4.2 Farmakodiinaamika

Mirtasapiin on a2-adrenergilise retseptori antagonist, noradrenergiline ja serotonergiline
antidepressant. Mirtasapiini kehamassi suurendava toime tdpne mehhanism néib olevat
mitmefaktoriline. Mirtasapiin on kesknarvisiisteemi 5-HT?2 ja 5-HT3 retseptorite tugev antagonist ja
histamiini H1 retseptorite tugev inhibiitor. 5-HT?2 ja histamiini H1 retseptorite inhibeerimine v3ib
pohjustada molekuli oreksigeenseid toimeid. Kehamassi suurenemine mirtasapiini tottu voib kaasneda
leptiini ja tuumorinekroosifaktori (TNF) muutustega.

Ravimil on eeldatav positiivne mdju toitumisele, stimuleerides isu, kuid seda toimet ei moddetud
keskses kliinilises uuringus. Ainus kliinilisel uuritud toime avaldus kehamassile: kliendi omanduses
olevatel kassidel kaalulangusega > 5%, mida uuringu tegija pidas kliiniliselt oluliseks, suurenes
kehamass pérast 14- pdevast ravimi manustamist statistiliselt oluliselt (p < 0,0001) (kehamassi
suurenemine 3,39% vai keskmiselt 130 g), vorreldes kassidega, kellele manustati platseebot
(kehamassi suurenemine 0,09% voi keskmiselt 10 g).

4.3 Farmakokineetika

Ristuuringus, milles kasutati kaheksal kassil annust 0,5 mg ravimit/kg suukaudse ja transdermaalse 2%
mirtasapiini suhtelise biosaadavuse mairamiseks, oli keskmine terminaalne poolvéirtusaeg

(25,6 5,5 h) toopilisel manustamisel {ile 2x pikem kui keskmine terminaalne poolvéirtusaeg

(8,63 £3,9 h) suukaudsel manustamisel. Biosaadavus pérast toopilist manustamist oli 34%
(6,5%...89%) vorreldes suukaudse manustamisega esimese 24 tunni jooksul ja 65% (40,1%...128,0%)
AUC, jargi. Pérast tihekordset toopilist manustamist saabus keskmine maksimaalne
plasmakontsentratsioon 21,5 ng/ml (£43,5) tmax-1 vadrtusel keskmiselt 15,9 h (1...48 h) pérast.
Keskmine AUCp 24 oli 100 ng-h/ml (£51,7).

Pérast ravimi manustamist 8 kassile annuses 0,5 mg/kg iiks kord 66pédevas 14 paeva jooksul saabus
keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon 39,6 ng/ml (£9,72) tmax-1 vaértusel keskmiselt 2,13 h
(1...4 h) pérast. Mirtasapiini keskmine terminaalne poolvéértusaeg oli 19,9 h (£3,70) ja keskmine
AUC24 oli 400 ng-h/ml (£100).

Sihtloomade ohutuse uuringus, kus kassid said suuremat annust (2,8...5,4 mg) kui ravimiteabes
margitud annus (2 mg) iiks kord 60pdevas 42 paeva jooksul, saabus stabiilne olek 14 pédeva jooksul.



Keskmine akumulatsioon 1. ja 35. annuse vahel oli 3,71x (AUC-suhte pohjal) ja 3,90% (Cmax-suhte
pohjal).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 30 pieva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Lastekindel tuub tuleb parast iga kasutamist kohe sulgeda ning karpi tagasi panna.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poliietiileenlaminaadist tuub suure tihedusega poliictiileenist (HDPE) lastekindla keeratava korgiga.
Pappkarp sisaldab iiht lastkindlat 3 g tuubi.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/247/003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitligiloa viljastamise kuupdev: 10.12.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Mirataz 20 mg/g transdermaalne salv

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,1 g annus sisaldab 2 mg mirtasapiini (hemihiidraadina)

3. PAKENDI SUURUS

3g

4. LOOMALIIGID

Kass.

|5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Transdermaalne.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt kasutaja ohutust puudutavaid hoiatusi.

See joon néitab manustatava salviriba vajalikku pikkust:

7. KEELUAJAD

'8. KOLBLIKKUSAEG

Exp {kk.aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 30 paeva jooksul.
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|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/247/003

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Tuub

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Mirataz

3g

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Mirtazapinum 2 mg /0.1 g

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Mirataz 20 mg/g transdermaalne salv kassidele

2. Koostis
Uks 0,1 g annus sisaldab:

Toimeained:
Mirtasapiin (hemihiidraadina) (Mirtazapinum) 2 mg

Abiained:
Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 0,01 mg

Mitterasvane, homogeenne, valge kuni valkjas salv.

3. Loomaliigid

Kass.

4. Niidustused

Kehamassi suurendamiseks kassidel, kellel on kroonilistest haigusseisunditest tulenev isutus ja
kaalulangus (vt ,,Muu teave®).

5. Vastunididustused

Mitte kasutada aretuseks moeldud, tiinetel ega imetavatel kassidel.

Mitte kasutada alla 7,5 kuu vanustel voi alla 2 kg kehamassiga loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada kassidel, keda ravitakse tsiiproheptadiini, tramadooli vdi monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritega (MAOI) vdi keda on ravitud MAOI-ga 14 pieva jooksul enne ravi selle
veterinaarravimiga, sest serotoniinisiindroomi risk voib suureneda (vt ka 16ik ,,Erihoiatused®).

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Veterinaarravimi efektiivsus alla 3-aastastel kassidel ei ole tdestatud.

Veterinaarravimi efektiivsus ja ohutus raske neeruhaiguse ja/voi neoplaasiaga kassidel ei ole tdestatud.
Kaalulanguse ravis on votmetidhtsusega pohihaiguse dige diagnoosimine ja ravi ning ravivdimalused
olenevad kaalulanguse ja kaasuva haiguse (kaasuvate haiguste) raskusest. Kaalulangusega seotud mis
tahes kroonilise haiguse ravi peab holmama asjakohase toitumise tagamist ning kehamassi ja isu

jélgimist.

Ravi mirtasapiiniga ei tohi asendada diagnostikat ja/v3i ravireZiime, mida on vaja tahtmatut
kaalulangust pohjustava(te) pohihaigus(t)e raviks.
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Veterinaarravimi efektiivsus on kehtivate soovituste kohaselt tdestatud ainult 14-pdevase manustamise
korral. Ravi kordamist ei ole uuritud ja seda tuleb teha alles pérast seda, kui veterinaararst on hinnanud
kasulikkuse ja riski suhet. Selle veterinaarravimi efektiivsust ja ohutust ei ole tdestatud kassidel, kelle
kehamass on alla 2,1 kg voi tile 7,0 kg (vt ,,Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod*).

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Seda veterinaarravimit ei tohi kanda kahjustatud nahale.

Maksahaiguse korral vGib tdheldada maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu. Neeruhaigus voib pohjustada
mirtasapiini kliirensi vdhenemist, mis vOib pdhjustada suuremat kokkupuudet ravimiga. Nendel
erijuhtudel tuleb ravi ajal regulaarselt jilgida biokeemilisi maksa- ja neeruparameetreid.

Mirtasapiini toimet gliikkoosi reguleerimisele ei ole hinnatud. Kasutamisel diabeediga kassidel tuleb
regulaarselt jéilgida gliikeemiat.

Kasutamisel hiipovoleemilistel kassidel tuleb rakendada toetavat ravi (vedelikravi).

Tuleb jilgida, et majapidamise muud loomad ei puutuks manustamiskohaga kokku enne selle
kuivamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravim voib imenduda 14dbi naha (kutaansel manustamisel) voi suu kaudu (suukaudsel
manustamisel) ning pohjustada unisust voi sedatsiooni.

Viltida vahetut kokkupuudet veterinaarravimiga. Viltida kokkupuudet ravitud loomaga esimese 12
tunni jooksul pérast igapdevast manustamist ja kuni manustamiskoht on kuiv. Seetdttu on soovitav
ravida looma Shtul. Ravitavatel loomadel ei tohi kogu raviperioodi viltel lubada magada koos
inimestega, eriti laste ja rasedatega.

Miitligikohas tuleb kaasa anda labilaskmatud iihekordsed kaitsekindad, mida tuleb kasutada
veterinaarravimi késitsemisel ja manustamisel.

Pérast veterinaarravimi manustamist voi juhul, kui nahk puutub kokku veterinaarravimi vdi ravitava
kassiga, pesta pohjalikult kasi.

Andmed mirtasapiini reproduktiivtoksilisuse kohta on piiratud. Arvestades, et rasedaid peetakse
tundlikumaks populatsiooniks, on soovitatav, et rasedad voi rasestuda piitidvad naised véldiksid kogu
raviperioodi véltel veterinaarravimi kéitlemist ja kokkupuudet ravitavate loomadega.

Veterinaarravim voib allaneelamisel olla kahjulik.

Mitte hoida lastekindlat tuubi karbist véljas, vélja arvatud veterinaarravimi manustamise ajal.
Lastekindel tuub tuleb kohe parast kasutamist karpi tagasi panna.

Lapsed ei tohi olla veterinaarravimi kassile manustamise juures.
Veterinaarravimi késitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.

Veterinaarravim muudab naha tundlikuks. Inimesed, kes on teadaolevalt mirtasapiini suhtes
iillitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

See veterinaarravim v3ib pShjustada silmade ja naha arritust. Véltida kdega suu voi silma puutumist,
kuni kded on pohjalikult pestud. Silma sattumisel loputada silmi hoolikalt puhta veega. Nahale
sattumisel pesta nahka sooja vee ja seebiga. Naha vdi silmade arrituse korral voi juhuslikul ravimi
allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vodi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
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Mirtasapiin on osutunud rottidel ja kiitilikutel potentsiaalselt reproduktiivtoksiliseks.
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega imetavatel kassidel.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada kassidel, keda ravitakse tsiiproheptadiini, tramadooli v0i monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritega (MAOI) voi keda on ravitud MAOQOI-ga 14 pieva jooksul enne ravi selle
veterinaarravimiga, sest serotoniinisiindroomi risk voib suureneda (vt 16ik ,,Vastundidustused®).

Mirtasapiin v0ib suurendada bensodiasepiinide ja teiste sedatiivsete omadustega ainete
(antihistamiinikumid H1, opiaadid) sedatiivseid omadusi. Samuti v3ib mirtasapiini
plasmakontsentratsioon suureneda, kui seda kasutatakse samaaegselt ketokonasooli voi tsimetidiiniga.

Uleannustamine

Mirtasapiini manustamisel annuses iile 2,5 mg/kg on teadaolevad siimptomid kassidel muu hulgas
hilitsemine ja kditumuslikud muutused, oksendamine, ataksia, rahutus ja virinad. Uleannustamise
korral tuleb vajadusel alustada stimptomaatilist/toetavat ravi.

Uleannustamise korral tiheldati samu toimeid, kui soovitatava terapeutilise annuse korral, kuid
suurema esinemissagedusega.

Aeg-ajalt vOib tdheldada maksa alaniini transferaasi aktiivsuse mooduvat suurenemist. Sellega ei
kaasne kliinilisi ndhte.
7/ Kéorvaltoimed

Kass:

Viga sage Reaktsioonid manustamiskohal® (eriiteem, koorik/kdrna, jaédgid,
naha ketendamine/kuivus, kooruv nahk, dermatiit voi arritus,

(korvaltoime(d) ilmnes(id) Karvakadu ja siigelus)

rohkem kui 1 loomal 10-st
ravitud loomast): Kiitumuslikud hiired®® (hdlitsemine, hiiperaktiivsus,
tdhelepanu otsiv kditumine, agressiivsus)

Pea raputamine®
Segaduses olek™®, ataksia®®

Letargia® ®

Norkus® ®
Sage Oksendamine®®
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud | Poliiuuria® (seotud uriini kontsentratsiooni vihenemisega), vere
loomast): uurea lammastiku (blood urea nitrogen, BUN) sisalduse
suurenemine®

Dehiidratsioon®®

Harv Ulitundlikkusreaktsioon®

(1 kuni 10 loomal 10 000-st Suurenenud siiljeeritus?

ravitud loomast): Treemord

2 Taandus raviperioodi 16puks ilma spetsiifilise ravita.
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b Soltuvalt siimptomite raskusastmest vdib veterinaararst otsustada kasu- ja riski suhte hinnangu alusel ravi
katkestada.

¢ Ravi tuleb kohe 16petada.

4 Ravimi allaneelamise korral, lisaks eespool nimetatud toimetele (v.a manustamiskohas tekkinud reaktsioonid).

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Transdermaalne.

Veterinaarravimit manustatakse toopiliselt, korvalesta sisepinnale iiks kord 66pdevas 14 péaeva jooksul
annuses 0,1 g salvi kassi kohta (2 mg mirtasapiini kassi kohta). See vastab 3,8 cm pikkusele
salvitriibule (vt allpool). Kandke iga pdev ravimit vahelduvalt vasakusse ja paremasse kdrva. Soovi
korral voib kassi kdrva sisepinda puhastada, plihkides seda kuiva salvréti vdi lapiga vahetult enne
jargmist kavandatud annust. Kui annus jddb vahele, manustada veterinaarravimit jargmisel paeval ja

jatkata igapdevast annustamist.

Soovitatavat fikseeritud annust on uuritud kassidel kehamassiga 2,1-7,0 kg.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Veterinaarravimi manustamine.

-~
L
2 _ @?

"L\
1. etapp. Panna 2. etapp. Avamiseks 3. etapp. Vajutada 4. etapp. Hooruda
kiitte suruda tuubi kork ornalt ja iihtlaselt sormega salv
libilaskmatud alla ja keerata tuubi ning pigistada ettevaatlikult kassi
kindad. vastupieva. nimetissormele korvalesta sisepinnale,
3,8 cm pikkune levitades selle iihtlaselt
salvitriip, vorreldes kogu pinnale. Kui salvi
seda karbil/pudelil satub manustaja nahale,
voi selles infolehes pesta vee ja seebiga.

oleva mootejoonega.

Jérgmine joon on sama pikk kui vajalik manustatav salvitriip:

10. Keeluajad

Ei rakendata.
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11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Lastekindel tuub tuleb parast iga kasutamist kohe sulgeda ning karpi tagasi panna.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil vdi sildil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 30 pieva.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number ja pakendi suurused
EU/2/19/247/003

Pappkarp sisaldab iiht lastkindlat 3 g tuubi.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

+31 348 563 434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
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Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvaatia

17. Muu teave

Farmakodiinaamilised omadused

Mirtasapiin on a2-adrenergilise retseptori antagonist, noradrenergiline ja serotonergiline
antidepressant. Mirtasapiini kehamassi suurendava toime tdpne mehhanism niib olevat
mitmefaktoriline. Mirtasapiin on kesknérvisiisteemi 5-HT?2 ja 5-HT3 retseptorite tugev antagonist ja
histamiini H1 retseptorite tugev inhibiitor. 5-HT?2 ja histamiini H1 retseptorite inhibeerimine vGib
pohjustada molekuli oreksigeenseid toimeid. Kehamassi suurenemine mirtasapiini tottu v3ib kaasneda
leptiini ja tuumorinekroosifaktori (TNF) muutustega.

Ravimil on eeldatav positiivne mdju toitumisele, stimuleerides isu, kuid seda toimet ei moddetud
keskses kliinilises uuringus. Ainus kliiniliselt uuritud toime avaldus kehamassile: omanikuga kassidel
kaalulangusega > 5%, mida uuringu tegija pidas kliiniliselt oluliseks, suurenes kehamass pérast
14-pdevast ravimi manustamist statistiliselt oluliselt (p < 0,0001) (kehamassi suurenemine 3,39% voi
keskmiselt 130 g) vorreldes kassidega, kellele manustati platseebot (kehamassi suurenemine 0,09%
voi keskmiselt 10 g).
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