BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
En dosis pa 0,1 g indeholder:

Aktivt stof:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Transdermal salve.

Ikke-fedtet, homogen, hvid til rdhvid salve.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til foregelse af kropsvagten hos katte, der lider af ringe appetit og vaegttab som felge af kroniske
sygdomme (se pkt. 5.1).

4.3 Kontraindikationer

Boar ikke anvendes til katte, der skal bruges til avl, er draegtige eller diegivende.

Bor ikke anvendes til dyr, der er under 7,5 maneder gamle, eller som vejer under 2 kg.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed overfor det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidasehammere (MAOI'er), eller som har varet behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinarlaegemiddel, da der kan vere en eget risiko for
serotoninsyndrom (se pkt. 4.8).

4.4 Sezerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Virkningen af veterinzerlegemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 ar.

Virkningen og sikkerheden ved veterinerlegemidlet er ikke klarlagt hos katte med svar nyresygdom
og/eller neoplasi.

Korrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle vaegttab, og
behandlingsmulighederne athaenger af svaerhedsgraden af veegttabet og den eller de underliggende



sygdomme. Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vegttab, ber omfatte
administration af passende ernzring og overvagning af kropsvagt og appetit.

Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte nadvendig diagnosticering og/eller
behandlingsregimer, som er pakraevet for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der
forérsager det uonskede vegttab.

Virkningen af leegemidlet blev kun pévist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle
anbefalinger (se pkt. 4.9). Gentagelse af behandlingen er ikke undersegt og ber derfor kun ske efter
dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Virkningen og sikkerheden ved veterinzerlegemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg
eller over 7,0 kg (se ogsa pkt. 4.9).

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes pa beskadiget hud.
I tilfelde af leversygdom kan der forekomme forhgjede leverenzymer. Nyresygdom kan medfere
reduceret clearance af mirtazapin, hvilket kan medfere hejere eksponering for laegemidlet. I disse

serlige tilfelde ber biokemiske nyre- og levervaerdier overvages regelmassigt under behandlingen.

Virkningen af mirtazapin pa regulering af blodsukkeret er ikke undersggt. Ved brug hos katte med
diabetes mellitus ber der regelmaessigt overvéges for glykaemi.

Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen ber understattende behandling (vesketerapi)
iverksettes.

Der ber udvises forsigtighed, sa andre dyr i husholdningen ikke kommer i kontakt med
paferingsstedet, for det er tort.

Searlige forsigtieghedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Produktet kan absorberes kutant eller oralt og kan forérsage slovhed eller sedation.

Undgé direkte kontakt med produktet. Undga kontakt med det behandlede dyr i de forste 12 timer efter
den daglige péforing, og indtil paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor at behandle dyret om
aftenen.

Behandlede dyr ber ikke fa lov til at sove sammen med ejeren, iser ikke bern og gravide kvinder, i
hele behandlingsperioden.

Vandtette beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet sammen med produktet
og skal anvendes ved héndtering og péfering af veterinerlegemidlet.

Vask haenderne grundigt umiddelbart efter paforing af veterinaerleegemidlet eller i tilfeelde af, at huden
kommer i kontakt med produktet eller den behandlede kat.

Der er kun begransede data tilgengelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder
anses som en mere folsom population, anbefales gravide og kvinder, der forseger at blive gravide, at

undgd handtering af produktet og at undga kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.

Produktet kan vaere skadeligt ved indtagelse.



Efterlad ikke den bernesikrede tube uden for sesken, bortset fra ved pafering. Den barnesikrede tube skal
straks settes tilbage i &esken efter brug.

Born ma ikke vere til stede, nér produktet smeres pé katten.
Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinaerleegemidlet.

Veterinzrlegemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfelsomhed over for mirtazapin
ber ikke handtere veterinaerlaegemidlet.

Veterinerlegemidlet kan forarsage gjen- og hudirritation. Undgé hénd-til-mund- og hand-til-gje-
kontakt, indtil du har vasket dine hander grundigt. I tilfeelde af kontakt med gjnene skal du skylle
gjnene grundigt med rent vand. I tilfeelde af kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med
varmt vand og sa&be. Hvis der forekommer hud- eller gjenirritation, eller hvis produktet indtages
utilsigtet, skal du gjeblikkeligt soge legehjelp og vise etiketten til leegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Reaktioner pa paferingsstedet (erytem, skorpedannelse, rester, afskalning/terhed, flagedannelse, rysten
pa hovedet, dermatitis eller irritation, hartab og klee) og adfaerdsendringer (sget vokalisering,
hyperaktivitet, desorientering eller ataksi, letargi/svaghed, opmarksomhedssegende og aggressiv
adfzerd) var meget almindelige i sikkerhedsstudier og kliniske studier.

Opkastning, polyuri forbundet med reduceret veegtfylde i urin, forhgjet karbamid og dehydrering var
almindeligt forekommende i sikkerhedsstudier og kliniske studier. Athangigt af sveerhedsgraden af
opkastning, dehydrering eller adfeerdsmessige a&ndringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter
dyrlegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden
specifik behandling.

I sjeeldne tilfeelde kan overfelsomhedsreaktioner forekomme. I disse tilfeelde ber behandlingen stoppes
gjeblikkeligt.

I tilfelde af oral indtagelse kan der i sjeldne tilfeelde ses spytdannelse og rysten i tillaeg til de
fornaevnte (ikke lokale) reaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (fzerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning
Mirtazapin er identificeret som potentielt reprotoksiske hos rotter og kaniner.
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation (se pkt. 4.3).

Fertilitet:



Ma ikke anvendes til avlsdyr (se pkt. 4.3).

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Bor ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidasehe&mmere (MAOI'er), eller som har vaeret behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinarleegemiddel, da der kan vaere en @get risiko for
serotoninsyndrom (se pkt. 4.3).

Mirtazapin kan gge de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative
egenskaber (antihistaminer H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan ogsa eges ved
samtidig anvendelse af ketoconazol eller cimetidin.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Transdermal anvendelse.

Veterinzrlagemidlet paferes topisk pa den indvendige side af det ydre ore én gang dagligt i 14 dage
med en dosis pa 0,1 g salve/kat (2 mg mirtazapin/kat). Det svarer til en streg salve pa 3,8 cm (se
nedenfor).

Skift hver dag mellem hgjre og venstre gre. Den indvendige side af kattens ore kan eventuelt rengeres
med en tor serviet eller klud umiddelbart for den neeste planlagte dosis. Hvis du glemmer at give en
dosis, skal du vente til naste dag med at genoptage den daglige dosering.

Den anbefalede faste dosis er testet hos katte med en vaegt pa mellem 2,1 kg og 7,0 kg.

Sadan paferer du veterinerlegemidlet:

P
\-__—'
~ | @‘2

—
Trin 1: Tag Trin 2: Drej haetten mod Trin 3: Tryk jeevnt pa Trin 4: Brug din finger til
vandtaette handsker uret for at abne tuben. tuben, sa der kommer 3,8 forsigtigt at gnubbe salven
pa. cm salve ud pa din ind pa den indvendige side
pegefinger; brug af kattens ydre ore, idet du

malestregen pi beholderen fordeler salven jeevnt pa

eller i denne indlaegsseddel overfladen. Hvis din hud

til at male. kommer i kontakt med
salven, skal du vaske den
med vand og sebe.

Malestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal péferes:

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

De kendte symptomer pé en overdosis mirtazapin pa > 2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og
adferdsendringer, opkastning, koordinationsbesveer, rastlgshed og rysten. I tilfaelde af en overdosis
ber symptomatisk/understettende behandling om nedvendigt ivaerksettes.



I tilfelde af en overdosis er der observeret samme bivirkninger som ved den anbefalede terapeutiske
dosis, men med en hgjere forekomst.

Forbigdende forhgjet alanintransferase i leveren kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig.
Det er ikke forbundet med kliniske tegn.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Psychoanaleptica, antidepressiva
ATCvet-kode: QN06AX11

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Mirtazapin er en 02-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt antidepressivt
leegemiddel. Den praecise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vegtogning, synes at vaere
multifaktoriel. Mirtazapin er en potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i
centralnervesystemet og en potent heemmer af histamin H1-receptorer. Hemning af 5-HT2- og
histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende virkning. Mirtazapin-induceret
vaegtogning kan vaere sekundeer til aendringer i leptin og tumornekrosefaktoren.

Produktet har en forventet positiv virkning pa fedeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne
virkning blev ikke mélt i det pivotale feltstudie. Den eneste undersogte virkning i feltstudier var
effekten pa kropsvagten: privatejede katte, der havde et vagttab pa > 5 %, som blev skennet klinisk
signifikant af investigator, opnaede en statistisk signifikant vaegtegning (p < 0,0001) efter 14 dages
behandling med produktet (3,39 % vagtogning svarende til et gennemsnit pa 130 gram) sammenholdt
med de katte, der fik placebo (0,09 % vagtegning svarende til et gennemsnit pa 10 gram).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

I et overkrydsningsstudie, hvor produktet blev givet i en dosis pa 0,5 mg/kg hos otte katte for at
undersgge den relative biotilgengelighed ved oral og transdermal 2 %-mirtazapin, var den
gennemsnitlige terminale halveringstid (25,6 + 5,5 timer) ved topisk administration over 2 gange
leengere end den gennemsnitlige terminale halveringstid (8,63 + 3,9 timer) ved oral administration.
Biotilgeengeligheden efter topisk administration var 34 % (6,5-89 %) sammenholdt med oral
administration efter de forste 24 timer og 65 % (40,1-128,0 %) baseret pd AUCy... Efter en enkelt
topisk administration blev en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pé 21,5 ng/ml (+ 43,5)
naet ved en gennemsnitlig Tmax pa 15,9 timer (1-48 timer). Den gennemsnitlige AUCy.24 var 100
ng*t/ml (+ 51,7).

Efter administration af produktet hos otte katte ved en dosis pa 0,5 mg/kg én gang dagligt i 14 dage
blev en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 39,6 ng/ml (+ 9,72) néet ved en
gennemsnitlig Tmax pa 2,13 timer (1-4 timer). Mirtazapins gennemsnitlige terminale halveringstid var
19,9 t (£ 3,7), og den gennemsnitlige AUCy.o4 var 400 ng*t/ml (= 100).

I et sikkerhedsstudie hos maldyrearten, hvor katte fik en hgjere dosis (2,8-5,4 mg) end den godkendte
dosis (2 mg) én gang dagligt i 42 dage, blev steady state naet i lobet af 14 dage. Den mediane
ophobning mellem den ferste og 35. dosis var 3,71 gange (baseret pA AUC-ratio) og 3,90 gange
(baseret pa Cmax-ratio).



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjxlpestoffer
Macrogol 400

Macrogol 3350
Diethylenglycolmonoethylether
Caprylocaproylpolyoxyglycerider
Oleylalkohol

Butylhydroxytoluen (E321)

Dimeticon
Tapiocastivelse-polymethylsilsesquioxan
6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 30 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinaerleegemiddel kraeever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Den bernesikrede tube skal straks lukkes og settes tilbage i asken efter hver brug.

6.5 Den indre emballages art og indhold

3 gram tube af polyethylenlaminat med et bernesikret skruelag af hgjdensitets-polyethylen (HDPE). Hver

bernesikrede tube er indsat i en kartonaeske.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinearleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/247/003 (tube (PE) bernesikret (i kartonaske))



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/12/2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD maned AAAA}>

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.curopa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSERELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte
mirtazapin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

0,1 g indeholder 2 mg mirtazapin (som hemihydrat)

3. LAGEMIDDELFORM

Transdermal salve.

4. PAKNINGSSTORRELSE
3g
5. DYREARTER
Katte.
| 6. INDIKATION(ER)
| 7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ (E)

Transdermal anvendelse.
Lees indleegssedlen inden brug.

Denne mélestreg svarer til den streg salve, der skal paferes:

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indleegssedlen inden brug.

Laes omhyggeligt advarslerne vedrerende brugersikkerhed for anvendelse.
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| 10.  UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}
Skal anvendes indenfor 30 dage efter abning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Lees indleegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/247/003 (tube (PE) bernesikret (i kartonaske))

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}

14
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Tube

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte
mirtazapin

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,1 g indeholder 2 mg mirtazapin (som hemihydrat)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

3g

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Transdermal anvendelse.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

|7. UDL@BSDATO

EXP {méaned/ar}
Skal anvendes inden for 30 dage efter abning.

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR"

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte
mirtazapin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis pa 0,1 g indeholder:

Aktivt stof:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,01 mg

Ikke-fedtet, homogen, hvid til rdhvid salve.
4. INDIKATION(ER)

Til foragelse af kropsveagten hos katte, der lider af ringe appetit og vagttab som felge af kroniske
sygdomme (se "Andre oplysninger").

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til katte, der er dreegtige eller diegivende, eller som skal bruges til avl.

Bar ikke anvendes til dyr, der er under 7,5 maneder gamle, eller som vejer under 2 kg.

Boar ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjelpestofferne.

Boar ikke anvendes til katte, der behandles med monoaminoxidasehe&mmere (MAOTI'er), eller som har
vaeret behandlet med en MAOI inden for de seneste 14 dage for behandling med dette
veterinerleegemiddel, da der kan vaere en eget risiko for serotoninsyndrom (se ogsé "Serlige
advarsler").
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6. BIVIRKNINGER

Reaktioner pa péferingsstedet (redme, skorpedannelse, rester, afskalning/terhed, flagedannelse, rysten
pé hovedet, hudbetendelse eller irritation, hartab og klee) og adfeerdsendringer (oget vokalisering,
hyperaktivitet, desorientering eller koordinationsbesver, sovesyge/svaghed, opmarksomhedssggende
og aggressiv adfzerd) var meget almindelige i sikkerhedsstudier og kliniske studier.

Opkastning, polyuri forbundet med reduceret veegtfylde i urin, forhejet karbamid og dehydrering var
almindeligt forekommende i sikkerhedsstudier og kliniske studier. Afthangigt af sverhedsgraden af
opkastning, dehydrering eller adfeerdsmassige @ndringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter
dyrlaegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden
specifik behandling.

I sjeeldne tilfeelde kan overfalsomhedsreaktioner forekomme. I disse tilfaelde ber behandlingen stoppes
gjeblikkeligt.

I tilfzelde af oral indtagelse kan der i sjeeldne tilfaelde ses spytdannelse og rysten i tilleg til de
fornavnte (ikke lokale) reaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte.

8.  DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Transdermal anvendelse.

Veterinaerlegemidlet pafares topisk pa den indvendige side af kattens ydre ore én gang dagligt i

14 dage med en dosis pa 0,1 g salve/kat (2 mg mirtazapin/kat). Det svarer til en streg salve pa 3,8 cm
(se nedenfor). Skift hver dag mellem hgjre og venstre gre. Den indvendige side af kattens gre kan
eventuelt rengeres med en tor serviet eller klud umiddelbart for den naeste planlagte dosis. Hvis du

glemmer at give en dosis, skal du vente til naeste dag med at genoptage den daglige dosering.

Den anbefalede faste dosis er testet hos katte med en veegt pa mellem 2,1 kg og 7,0 kg.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Sadan paferer du veterinerlegemidlet:

|\ .
= | Qé’“\:

‘J‘\
Trin 1: Tag Trin 2: Drej haetten mod  Trin 3: Tryk jevnt pA  Trin 4: Brug din finger til
vandtaette handsker uret for at Abne tuben. tuben, sa der kommer forsigtigt at gnubbe salven
pa. 3,8 cm salve ud pa din  ind pa den indvendige side af
pegefinger; brug kattens ydre ore, idet du
malestregen pa fordeler salven jeevnt pa

beholderen eller i denne overfladen. Hvis din hud

indlegsseddel til at kommer i kontakt med

mile. salven, skal du vaske den
med vand og s&be.

Malestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal paferes:

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Den bearnesikrede tube skal straks lukkes og sattes tilbage i aesken efter hver brug.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa ydre emballage eller etiketten.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:

Virkningen af veterinaerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 ar.

Virkningen og sikkerheden ved veterinerlegemidlet er ikke klarlagt hos katte med sver nyresygdom
og/eller neoplasi.

Korrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle veagttab, og
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behandlingsmulighederne athaenger af svaerhedsgraden af vagttabet og den eller de underliggende
sygdomme. Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vegttab, ber omfatte
administration af passende ern@ring og overvagning af kropsvagt og appetit.

Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte nedvendig diagnosticering og/eller
behandlingsregimer, som er pakravet for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der
forarsager det uenskede vegttab.

Virkningen af leegemidlet blev kun pévist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle
anbefalinger. Gentagelse af behandlingen er ikke undersogt og ber derfor kun ske efter dyrleegens
vurdering af benefit/risk-forholdet. Virkningen og sikkerheden ved veterinerleegemidlet er ikke
klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg eller over 7,0 kg (se "Dosering for hver dyreart,
anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)").

Sarlige forholdsregler til brug hos dyr:

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes pa beskadiget hud.
I tilfzelde af leversygdom kan der forekomme forhgjede leverenzymer. Nyresygdom kan medfere
reduceret clearance af mirtazapin, hvilket kan medfere hgjere eksponering for laegemidlet. I disse

serlige tilfeelde bar biokemiske nyre- og levervardier overvages regelmeessigt under behandlingen.

Virkningen af mirtazapin pa regulering af blodsukkeret er ikke undersegt. Ved brug hos katte med
diabetes mellitus ber der regelmaessigt overvages for glykami.

Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen ber understettende behandling (veesketerapi) ivaerksettes.

Der ber udvises forsigtighed, s& andre dyr i husholdningen ikke kommer i kontakt med
paferingsstedet, for det er tort.

Sarlige forholdsregler, der skal treeffes af personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Produktet kan absorberes kutant (gennem huden) eller oralt (gennem munden) og kan forarsage
slovhed eller sedation.

Undgé direkte kontakt med produktet. Undga kontakt med det behandlede dyr i de forste 12 timer efter
den daglige pafering, og indtil paferingsstedet er tert. Det anbefales derfor at behandle dyret om
aftenen. Behandlede dyr ber ikke fa lov til at sove sammen med ejeren, isar ikke bern og gravide
kvinder, i hele behandlingsperioden.

Vandtette beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet sammen med produktet
og skal anvendes ved handtering og péfering af veterinerleegemidlet.

Vask haenderne grundigt umiddelbart efter pafering af veterinerleegemidlet eller i tilfelde af, at huden
kommer i kontakt med produktet eller den behandlede kat.

Der er kun begraensede data tilgengelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder
anses som en mere falsom population, anbefales gravide og kvinder, der praver at blive gravide, at
undgé handtering af produktet og at undga kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.
Produktet kan vare skadeligt ved indtagelse.

Efterlad ikke den bernesikrede tube uden for @sken, bortset fra ved péfering. Den bernesikrede tube
skal straks sattes tilbage 1 &esken efter brug.

Born ma ikke vere til stede, nir produktet smeres pé katten.
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Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinerlaegemidlet.

Veterinzrlegemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfelsomhed over for mirtazapin
bor ikke handtere veterinerleegemidlet.

Veterinzrlegemidlet kan forarsage gjen- og hudirritation. Undga hand-til-mund- og hand-til-gje-
kontakt, indtil du har vasket dine hender grundigt. I tilfeelde af kontakt med gjnene skal du skylle
gjnene grundigt med rent vand. I tilfzelde af kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med
varmt vand og sabe. Hvis der forekommer hud- eller gjenirritation, eller hvis produktet indtages
utilsigtet, skal du ejeblikkeligt sage laegehjlp og vise etiketten til leegen.

Dragtighed og laktation:

Ma ikke bruges hos katte, der er draegtige eller diegivende.
Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Bor ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidaseheemmere (MAQOI'er), eller som har vaeret behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinaerlegemiddel, da der kan vere en eget risiko for
serotoninsyndrom (se "Kontraindikationer").

Mirtazapin kan gge de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative
egenskaber (antihistaminer H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan ogsa eges ved

samtidig anvendelse af ketoconazol eller cimetidin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

De kendte symptomer péa en overdosis mirtazapin pa mere end 2,5 mg/kg hos katte omfatter:
vokalisering og adfeerdsandringer, opkastning, koordinationsbesver, rastlashed og rysten. I tilfeelde af
en overdosis ber symptomatisk/understettende behandling om nedvendigt iverkszattes.

I tilfelde af en overdosis er der observeret samme bivirkninger som ved den anbefalede terapeutiske
dosis, men med en hgjere forekomst.

Forbigiende forhgjet alanintransferase i leveren kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig.
Det er ikke forbundet med kliniske tegn.

Uforligeligheder:

Ikke relevant.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke lengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15S. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Mirtazapin er en a2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt antidepressivt
leegemiddel. Den praecise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vegtegning, synes at vaere
multifaktoriel. Mirtazapin er en potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i
centralnervesystemet og en potent h&emmer af histamin H1-receptorer. Hemning af 5-HT2- og
histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende virkning. Mirtazapin-induceret
vaegtogning kan vaere sekundeer til &ndringer i leptin og tumornekrosefaktoren.

Produktet har en forventet positiv virkning pa fedeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne
virkning blev ikke malt i det pivotale feltstudie. Den eneste undersggte virkning i feltstudier var
effekten pa kropsveegten: privatejede katte, der havde et vagttab pa > 5 %, som blev skennet klinisk
signifikant af investigator, opnéede en statistisk signifikant veegtogning (p < 0,0001) efter 14 dages
behandling med produktet (3,39 % vegtogning svarende til et gennemsnit pad 130 gram) sammenholdt
med de katte, der fik placebo (0,09 % vagtegning svarende til et gennemsnit pa 10 gram).

Pakningssterrelse

3 gram tube af polyethylenlaminat med et bernesikret skruelag af hegjdensitets-polyethylen (HDPE).
Hver bernesikrede tube er indsat i en kartonaske.
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