ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mirataz 20 mg/g, pomada transdérmica para gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,1 g contém:

Substancias ativas:
Mirtazapina (sob a forma de hemi-hidrato) 2 mg

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butil-hidroxitolueno (E321) 0,01 mg

Macrogol 400

Macrogol 3350

Eter monoetilico de dietilenoglicol

Caprilocaproil polioxiglicerideos

Alcool oleilico

Dimeticona

Amido de tapioca polimetilsilsesquioxano

Pomada ndo gordurosa, homogénea, branca a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o aumento da massa corporal em gatos com perda de apetite ¢ perda de peso resultantes de
doengas cronicas (ver secgdo 4.2).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a gatos reprodutores nem a a gatas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com menos de 7,5 meses de idade ou menos de 2 kg de peso corporal.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatos tratados com ciproeptadina, tramadol ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) ou tratados com um IMAO nos 14 dias anteriores ao tratamento com o medicamento
veterinario, uma vez que pode existir um risco acrescido de sindrome da serotonina (ver seccao 3.8).

3.4 Adverténcias especiais

A eficacia do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos com menos de 3 anos de idade.



A eficacia e a segurang¢a do medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em gatos com doenca
renal grave e/ou neoplasia.

O diagnostico e tratamento adequados da doenga subjacente sdo fundamentais para gerir a perda de
peso e as opcdes de tratamento dependem da gravidade da perda de peso e da(s) doenga(s)
subjacente(s). A gestdo de qualquer doenca cronica associada a perda de peso deve incluir o
fornecimento de nutri¢do apropriada e a monitorizagdo do peso corporal e do apetite.

A terapéutica com mirtazapina ndo deve substituir os regimes de diagnostico e/ou de tratamento
necessarios para gerir a(s) doenca(s) subjacente(s) causadora(s) da perda de peso ndo intencional.

A eficacia do medicamento veterinario so6 foi demonstrada com uma administragdo de 14 dias
correspondente as recomendagdes atuais (ver sec¢ao 3.9). A repeti¢do do tratamento nao foi
investigada e, como tal, s6 deve ser feita apds a avaliacdo da relagdo beneficio-risco efetuada pelo
médico veterindrio.

A eficacia e a seguranga do medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em gatos com um peso
inferior a 2,1 kg ou superior a 7,0 kg (ver também seccdo 3.9).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario nao deve ser aplicado sobre pele lesionada.

Em caso de doenga hepatica, podem observar-se niveis elevados de enzimas hepaticas. A doenga renal
pode causar uma reducdo da depuragdo da mirtazapina, o que pode resultar num aumento da exposi¢ado
ao medicamento veterinario. Nestes casos especiais, 0s parametros bioquimicos hepaticos e renais
devem ser monitorizados regularmente durante o tratamento.

Os efeitos da mirtazapina sobre a regulacao da glicose ndo foram avaliados. Em caso de administracao
a gatos com diabetes mellitus, a glicemia deve ser monitorizada regularmente.

Quando administrado a gatos hipovolémicos, deve ser implementado tratamento de suporte
(terapéutica de fluidos).

Deve ter-se o cuidado de evitar que outros animais domésticos entrem em contacto com o local de
aplicacdo até este estar seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario pode ser absorvido por via cutinea ou oral e pode causar sonoléncia ou
sedacao.

Evitar o contacto direto com o medicamento veterinario. Evitar o contacto com o animal tratado
durante as primeiras 12 horas ap6s cada aplicacdo didria e até que o local da aplicagdo se apresente
seco. Por conseguinte, recomenda-se que o animal seja tratado a noite. Nao se deve permitir que
animais tratados durmam com os donos, em especial criangas e mulheres gravidas, durante todo o
periodo de tratamento.

Devem ser fornecidas luvas de protecdo impermeaveis descartaveis juntamente com o medicamento
veterinario no ponto de venda, e as mesmas devem ser utilizadas durante o manuseamento e
administracdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente as maos imediatamente ap6s a administragdo do medicamento veterindrio ou
em caso de contacto da pele com o medicamento veterinario ou com o gato tratado.



Estdo disponiveis dados limitados sobre a toxicidade reprodutiva da mirtazapina. Uma vez que as
mulheres gravidas sdo consideradas uma populagdo mais sensivel, recomenda-se que as mulheres
gravidas ou que estejam a tentar engravidar evitem manusear o medicamento veterindrio e o contacto
com animais tratados ao longo de todo o periodo de tratamento.

O medicamento veterinario pode ser nocivo apos a ingestdo.

Nao deixar o tubo a prova de criangas fora da caixa de cartdo, exceto durante a fase de aplicag@o.
Imediatamente apds a aplicagdo, o tubo a prova de criangas tem de ser colocado na caixa de cartdo.

Nao podem estar presentes criancas durante a aplica¢do do tratamento no gato.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ¢ um sensibilizante cutaneo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida
a mirtazapina devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo ocular e cutanea. Evitar que as maos entrem em
contacto com a boca e os olhos antes de terem sido devidamente lavadas. Em caso de contacto com os
olhos, lavar cuidadosamente os olhos com agua limpa. Em caso de contacto com a pele, lavar
cuidadosamente com sabao e 4gua morna. Se ocorrer irritagdo cutdnea ou ocular ou em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Felinos (gatos):

Muito frequentes Reagdes no local de aplicagdo?® (eritema, crostas, residuos,
escamacao/secura da pele, descamagao, dermatite ou

(>1 animal / 10 animais tratados): o . .
irritagdo, alopecia e prurido)

Alteragdes comportamentais*® (vocalizagdo, hiperatividade,
procura de atencdo, agressividade)

Agitacdo da cabega®

Estado de desorienta¢do®®, ataxia®®
Letargia®®
Fraqueza®®
Frequentes Vo6mitos*?
(1 a 10 animais / 100 animais Poliuria® (associada a reduzida concentragdo da urina)
tratados): Niveis elevados de ureia no sangue (BUN)?
Desidratagio™®
Raros Reacdes de hipersensibilidade®
(1 a 10 animais / 10 000 animais Hiperssalivagdo!
tratados): d
Tremores

2 Desapareceram no final do periodo de tratamento sem qualquer tratamento especifico.

b Consoante a gravidade, a administragdo do medicamento veterindrio pode ser interrompida de acordo com a
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

¢ O tratamento deve ser interrompido de imediato.



4 Em caso de ingestio oral, para além dos efeitos supramencionados (com exceg¢do das reacdes locais).

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A mirtazapina foi identificada como sendo potencialmente toxica para a reprodugao em ratos e
coelhos.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactagéo.

Gestacdo e lactacio:
Nao administrar durante a gestagdo e a lactagao (ver secgdo 3.3)

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores (ver secc¢ao 3.3).

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao administrar a gatos tratados com ciproeptadina, tramadol ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) ou tratados com um IMAO nos 14 dias anteriores ao tratamento com o medicamento
veterinario, uma vez que pode existir um risco acrescido de sindrome da serotonina (ver secgdo 3.3).

A mirtazapina pode aumentar as propriedades sedativas das benzodiazepinas e de outras substancias
com propriedades sedativas (anti-histaminicos H1, opiaceos). As concentracdes plasmaticas de
mirtazapina também podem aumentar quando o medicamento veterinario ¢ utilizado
concomitantemente com cetoconazol ou cimetidina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via transdérmica.

O medicamento veterinario ¢ aplicado de forma topica no pavilhdo interior (superficie interior do
ouvido), uma vez por dia, durante 14 dias, numa dose de 0,1 g de pomada/gato (2 mg de
mirtazapina/gato). Isto corresponde a uma linha de 3,8 cm de pomada (ver abaixo).

Alternar a aplicacdo diaria entre o ouvido esquerdo e o direito. Caso se pretenda, a superficie interior
do ouvido do gato pode ser limpa com um toalhete ou pano seco imediatamente antes da proxima dose
programada. Em caso de esquecimento de uma dose, aplicar o medicamento veterinario no dia

seguinte e retomar a dosagem diaria.

A dose fixa recomendada foi testada em gatos com um peso compreendido entre os 2,1 e os 7,0 kg.

Para aplicar o medicamento veterinario:

ra
o
e _ ﬁ%ﬁ

Passo 1: colocar  Passo 2: apertar e Passo 3: exercendo Passo 4: utilizando o dedo
luvas torcer a tampa do ligeiramente pressdo  esfregar suavemente a

impermeaveis tubo no sentido dos  uniforme sobre o pomada na superficie



ponteiros do relégio tubo, aplicar uma interior do ouvido

para abrir. linha de 3,8 cm de (pavilhao) do gato,
pomada sobre o dedo espalhando-a
indicador, utilizando  uniformemente sobre a
a linha de medicao superficie. Em caso de
existente na contacto com a pele lavar
embalagem/no frasco com sabdo e dgua.
ou neste folheto como
guia.

A linha abaixo coincide com a extensdo apropriada de pomada a aplicar:

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os sintomas conhecidos de uma sobredosagem de mirtazapina > 2,5 mg/kg em gatos incluem:
vocalizagdo e alteragdes comportamentais, vomitos, ataxia, agitacdo e tremores. Em caso de
sobredosagem, deve ser instituido tratamento sintomatico/de suporte, se necessario.

Em casos de sobredosagem, observaram-se os mesmos efeitos que os observados na dose terapéutica
recomendada, mas com uma maior incidéncia.

Em casos pouco frequentes, pode registar-se um aumento transitorio dos niveis de alanina transferase
hepatica. Este aumento ndo esta associado a sinais clinicos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricdes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO6AX11
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A mirtazapina ¢ um medicamento veterinario antidepressivo ndo adrenérgico antagonista dos recetores
a2-adrenérgicos e serotogénico. O mecanismo exato pelo qual a mirtazapina induz o ganho de peso
aparenta ser multifatorial. A mirtazapina ¢ um antagonista potente dos recetores 5-HT2 e 5- HT3 no
sistema nervoso central (SNC), e um inibidor potente dos recetores H1 da histamina. A inibi¢ao dos
recetores 5-HT2 e H1 da histamina pode ser responsavel pelos efeitos orexigénicos da molécula. O
ganho de peso induzido pela mirtazapina pode ser decorrente de alteragcdes ao nivel da leptina e do
fator de necrose tumoral (TNF).

O medicamento veterinario tem um efeito positivo esperado na ingestdo de alimentos, ao estimular o
apetite, mas este efeito ndo foi medido no ensaio de campo principal. O tnico efeito testado na pratica
foi o efeito sobre o peso corporal: gatos de clientes apresentando uma perda de peso > 5%,
considerada clinicamente significativa pelo investigador, ganharam uma quantidade de peso
estatisticamente significativa (p < 0,0001) apos 14 dias de administragdo do medicamento veterinario



(ganho de peso de 3,39% ou 130 gramas em média), comparativamente com gatos que receberam
placebo (ganho de peso de 0,09% ou 10 gramas em média).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Num estudo cruzado realizado com o medicamento veterinario na dose de 0,5 mg/kg em oito gatos, a
fim de determinar a biodisponibilidade relativa de mirtazapina a 2% transdérmica, a semivida terminal
média (25,6 + 5,5 horas) verificada com a administragdo topica foi mais de 2 vezes superior a
semivida terminal média (8,63 = 3,9 horas) observada com a administragdo oral. A biodisponibilidade
apos a administragdo topica foi de 34% (6,5 a 89%) comparativamente com a administragao oral
durante as primeiras 24 horas, e de 65% (40,1 a 128,0%) com base na AUCy. . Apds uma Unica
administracdo tdpica, a concentragdo plasmatica de pico média de 21,5 ng/ml (£ 43,5) ¢ alcangada
num tmsx médio de 15,9 horas (1 - 48 horas). A AUCy..4 média foi de 100 ng*h/ml (= 51,7).

Apo6s administracdo do medicamento veterindrio a 8 gatos, com uma dose diaria de 0,5 mg/kg uma vez
por dia durante 14 dias, foi alcancada uma concentragdo plasmatica de pico média de 39,6 ng/ml
(£9,72) num tmsx médio de 2,13 horas (1 — 4 horas). A semivida terminal média da mirtazapina foi de
19,9 h ( 3,70) e a AUCy-24 média foi de 400 ng*h/ml (£ 100).

No estudo de seguranca animal visado, no qual os gatos receberam uma dose mais elevada (2,8 a

5,4 mg) do que a dose indicada (2 mg) uma vez por dia, durante 42 dias, o estado estacionario foi
alcangado no prazo de 14 dias. A acumulagao média entre a primeira e a 35.* dose foi de 3,71 vezes
(com base no racio das AUC) e de 3,90 vezes (com base no racio das Cpmay).

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Este tubo a prova de criangas tem de ser fechado e colocado na caixa de cartdo imediatamente apos
cada administracao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Tubo laminado de polietileno, com uma tampa de enroscar de polietileno de alta densidade (HDPE) a
prova de criangas.

Caixa de cartdo com um tubo de 3 g a prova de criangas.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/247/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 10/12/2019

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mirataz 20 mg/g, pomada transdérmica

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,1 g contém 2 mg de mirtazapina (sob a forma de hemi-hidrato)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3g

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via transdérmica.

Ler atentamente os avisos de seguranca antes da utilizagao.

A linha abaixo coincide com a extensao apropriada de pomada a aplicar:

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/247/003

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Tubo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mirataz

3g

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Mirtazapina (EN ou latim)2 mg/0.1 g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mirataz 20 mg/g, pomada transdérmica para gatos

2. Composicao
Cada dose de 0,1 g contém:

Substincias ativas:
Mirtazapina (sob a forma de hemi-hidrato) 2 mg

Excipientes:
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,01 mg

Pomada ndo gordurosa, homogénea, branca a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o aumento de peso corporal em gatos com perda de apetite € perda de peso resultantes de doengas
cronicas (ver «Outras informagdesy).

5. Contraindicacoes

Nao administrar a gatos reprodutores nem a gatas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com menos de 7,5 meses de idade ou menos de 2 kg de peso corporal.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a gatos tratados com ciproeptadina, tramadol ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) ou tratados com um IMAO nos 14 dias anteriores ao tratamento com o medicamento
veterinario, uma vez que pode existir um risco acrescido de sindrome da serotonina (ver também
«Adverténcias especiaisy).

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A eficacia do medicamento veterinario nao foi estabelecida em gatos com menos de 3 anos de idade.

A eficacia e a segurang¢a do medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em gatos com doenca
renal grave e/ou neoplasia.

O diagnostico e tratamento adequados da doenga subjacente sdo fundamentais para gerir a perda de
peso e as opcdes de tratamento dependem da gravidade da perda de peso e da(s) doenga(s)
subjacente(s). A gestdo de qualquer doenca cronica associada a perda de peso deve incluir o
fornecimento de nutri¢do apropriada e a monitorizagdo do peso corporal e do apetite.

A terapéutica com mirtazapina ndo deve substituir os regimes de diagnostico e/ou de tratamento
necessarios para gerir a(s) doenca(s) subjacente(s) causadora(s) da perda de peso ndo intencional.
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A eficicia do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com uma administrac¢do de 14 dias
correspondente as recomendagoes atuais. A repeti¢do do tratamento ndo foi investigada e, como tal, s6
deve ser feita ap6s a avaliagdo da relagdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario. A eficacia
e a seguranca do medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em gatos com um peso inferior a
2,1 kg ou superior a 7,0 kg (ver também «Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de
administracao»).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario nao deve ser aplicado sobre pele lesionada.

Em caso de doenga hepatica, podem observar-se niveis elevados de enzimas hepaticas. A doenga renal
pode causar uma reducao da depuragdo da mirtazapina, o que pode resultar num aumento da exposi¢ado
ao medicamento veterinario. Nestes casos especiais, 0s parametros bioquimicos hepaticos e renais
devem ser monitorizados regularmente durante o tratamento.

Os efeitos da mirtazapina sobre a regulacao da glicose ndo foram avaliados. Em caso de administracao
a gatos com diabetes mellitus, a glicemia deve ser monitorizada regularmente.

Quando administrado a gatos hipovolémicos, deve ser implementado tratamento de suporte
(terapéutica de fluidos).

Deve ter-se o cuidado de evitar que outros animais domésticos entrem em contacto com o local de
aplicacdo até este estar seco.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario pode ser absorvido por via cutinea ou oral e pode causar sonoléncia ou
sedacgdo.

Evitar o contacto direto com o medicamento veterinario. Evitar o contacto com o animal tratado
durante as primeiras 12 horas ap6s cada aplicacao didria e até que o local da aplicagdo se apresente
seco. Por conseguinte, recomenda-se que o animal seja tratado a noite. Nao se deve permitir que
animais tratados durmam com os donos, em especial criangas e mulheres gravidas, durante todo o
periodo de tratamento.

Devem ser fornecidas luvas de protecdo impermeaveis descartaveis juntamente com o medicamento
veterinario no ponto de venda, e as mesmas devem ser utilizadas durante o manuseamento e

administracdo do medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente as maos imediatamente ap6s a administragdo do medicamento veterindrio ou
em caso de contacto da pele com o medicamento veterinario ou com o gato tratado.

Estdo disponiveis dados limitados sobre a toxicidade reprodutiva da mirtazapina. Uma vez que as
mulheres gravidas sdo consideradas uma populagcdo mais sensivel, recomenda-se que as mulheres
gravidas ou que estejam a tentar engravidar evitem manusear o medicamento veterinario e o contacto
com animais tratados ao longo de todo o periodo de tratamento.

O medicamento veterinario pode ser nocivo apos a ingestao.

Nao deixar o tubo a prova de criangas fora fora da caixa de cartdo, exceto durante a fase de aplicagdo.
Imediatamente apds a aplicagdo, o tubo a prova de criancas tem de ser colocado na caixa de cartdo.

Nao podem estar presentes criangas durante a aplicagdo do tratamento no gato.

Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
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O medicamento veterinario ¢ um sensibilizante cutaneo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida
a mirtazapina devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo ocular e cutinea. Evitar que as maos entrem em
contacto com a boca e os olhos antes de terem sido devidamente lavadas. Em caso de contacto com os
olhos, lavar cuidadosamente os olhos com agua limpa. Em caso de contacto com a pele, lavar
cuidadosamente com sabao e 4gua morna. Se ocorrer irritagdo cutdnea ou ocular ou em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Gestacdo e lactacio:

A mirtazapina foi identificada como sendo potencialmente toxica para a reprodugdo em ratos e
coelhos.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagao.
Nao administrar a gatas gestantes ou lactantes.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Nao administrar a gatos tratados com ciproeptadina, tramadol ou inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) ou tratados com um IMAO nos 14 dias anteriores ao tratamento com o medicamento
veterinario, uma vez que pode existir um risco acrescido de sindrome da serotonina (ver
«Contraindicagoesy).

A mirtazapina pode aumentar as propriedades sedativas das benzodiazepinas e de outras substancias
com propriedades sedativas (anti-histaminicos H1, opidceos). As concentragdes plasmaticas de
mirtazapina também podem aumentar quando o medicamento veterinario ¢ administrado
concomitantemente com cetoconazol ou cimetidina.

Sobredosagem:
Os sintomas conhecidos de uma sobredosagem de mirtazapina > 2,5 mg/kg em gatos incluem:

vocalizagdo e alteragdes comportamentais, vomitos, ataxia, agitacdo e tremores. Em caso de
sobredosagem, deve ser instituido tratamento sintomatico/de suporte, se necessario.

Em casos de sobredosagem, observaram-se os mesmos efeitos que os observados na dose terapéutica
recomendada, mas com uma maior incidéncia.

Em casos pouco frequentes, pode registar-se um aumento transitorio dos niveis de alanina transferase
hepatica. Este aumento ndo esta associado a sinais clinicos.
7. Eventos adversos

Felinos (gatos):

Muito frequentes Reagdes no local de aplicagao® (eritema, crostas, residuos,
escamacdo/secura da pele, descamagao, dermatite ou

(>1 animal / 10 animais tratados): o . .
irritacdo, alopecia e prurido)

Altera¢des comportamentais*® (vocalizagdo, hiperatividade,
procura de atencao, agressividade)
Abanar da cabeca®

Estado de desorienta¢io®P, ataxia®®

Letargia®®
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Fraqueza®®
Frequentes Vo6mitos*?
(1 a 10 animais / 100 animais Politria® (associada a reduzida concentragdo da urina)
tratados): Niveis elevados de ureia no sangue (BUN)?
Desidratagio™®
Raros Reacdes de hipersensibilidade®
(1 a 10 animais / 10 000 animais Hiperssalivagdo!
tratados): d
Tremores

2 Desapareceram no final do periodo de tratamento sem qualquer tratamento especifico.

b Consoante a gravidade, a administragdo do medicamento veterindrio pode ser interrompida de acordo com a
avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

¢ O tratamento deve ser interrompido de imediato.

4 Em caso de ingestdo oral, para além dos efeitos supramencionados (com excegdo das reagdes locais).

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Utilizagao transdérmica.

O medicamento veterinario ¢ aplicado de forma topica no pavilhdo interior (superficie interior do
ouvido), uma vez por dia, durante 14 dias, numa dose de 0,1 g de pomada/gato (2 mg de
mirtazapina/gato).

Isto corresponde a uma linha de 3,8 cm de pomada (ver abaixo). Alternar a aplicacdo diaria entre o
ouvido esquerdo e o direito. Caso se pretenda, a superficie interior do ouvido do gato pode ser limpa
com um toalhete ou pano seco imediatamente antes da proxima dose programada. Em caso de
esquecimento de uma dose, aplicar o medicamento veterindrio no dia seguinte e retomar a dosagem

diaria.

A dose fixa recomendada foi testada em gatos com um peso compreendido entre os 2,1 e os 7,0 kg.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para aplicar o medicamento veterinario:

"“L*\
Passo 1: colocar  Passo 2: pressionar  Passo 3: exercendo Passo 4: utilizando o dedo
luvas e torcer a tampa do ligeiramente pressdo  esfregar suavemente a
impermeaveis. tubo no sentido dos  uniforme sobre o pomada na superficie
tubo, aplicar uma interior do ouvido
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ponteiros do relégio linha de 3,8 cm de (pavilhao) do gato,

para abrir. pomada sobre o dedo espalhando-a
indicador, utilizando  uniformemente sobre a
a linha de medicao superficie. Em caso de
existente na contacto com a pele lavar

embalagem/no frasco com sabio e agua.
ou neste folheto como
guia.

A linha abaixo coincide com a extensdo apropriada de pomada a aplicar:

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Este tubo a prova de criangas tem de ser fechado e colocado na caixa de cartdo imediatamente apos
cada administracao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem ou no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/19/247/003

Caixa de cartdo com um tubo de 3 g a prova de criangas.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

+31 348 563 434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacoes

Propriedades farmacodinamicas

A mirtazapina ¢ um medicamento antidepressivo ndo adrenérgico antagonista dos recetores a2-
adrenérgicos e serotogénico. O mecanismo exato pelo qual a mirtazapina induz o ganho de peso
aparenta ser multifatorial. A mirtazapina ¢ um antagonista potente dos recetores 5-HT2 e 5-HT3 no
sistema nervoso central (SNC), e um inibidor potente dos recetores H1 da histamina. A inibig¢do dos
recetores 5-HT2 e H1 da histamina pode ser responsavel pelos efeitos orexigénicos da molécula. O
ganho de peso induzido pela mirtazapina pode ser decorrente de alteragdes ao nivel da leptina e do
fator de necrose tumoral (TNF).

O medicamento veterinario tem um efeito positivo esperado na ingestdo de alimentos, ao estimular o
apetite, mas este efeito ndo foi medido no ensaio de campo principal. O unico efeito testado na pratica
foi o efeito sobre o peso corporal: gatos de clientes apresentando uma perda de peso > 5%,
considerada clinicamente significativa pelo investigador, ganharam uma quantidade de peso
estatisticamente significativa (p < 0,0001) apos 14 dias de administragdo do medicamento veterinario
(ganho de peso de 3,39% ou 130 gramas em média), comparativamente com gatos que receberam
placebo (ganho de peso de 0,09% ou 10 gramas em média).
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