ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Mirataz 20 mg/g ingwent transdermali ghall-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 0.1 g fiha:

Sustanza attiva:
Mirtazapine (bhala hemihydrate) 2 mg

Sustanzi mhux attivi:
Butylhydroxytoluene (E321)  0.01 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Ingwent transdermali.

Ingwent mhux xahmi, omogenu, bejn abjad u abjad mahmug.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spe¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuzal-
prodott

Ghal zieda fil-piz tal-gisem fi qtates li jkunu ged jesperjenzaw nuqqas ta’ aptit u telf fil-piz
minhabba kundizzjonijiet medi¢i kroni¢i (ara s-sezzjoni 5.1).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq qtates ghat-tghammir, li jkunu tqal jew li geghdin ireddghu.

Tuzax fuq annimali ta’ inqas minn 7.5 xhur jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg.

Tuzax f'kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux
attivi. Tuzax fuq qtates li jkunu ged jinghataw kura b’cyproheptadine, bi tramadol jew b’inibituri
tal-monoamina ossidazi (MAOISs) jew li jkunu nghataw kura b’MAOI fi zmien 14-il jum qabel il-
kura bil-prodott medicinali veterinarju minhabba li jista’ jkun hemm riskju akbar tas-sindromu tas-
serotonina (ara s-sezzjoni 4.8).

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
L-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi qtates ta’ inqas minn 3 snin.

L-effikacja u s-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gewx stabbiliti fi qtates b’mard serju
tal-kliewi u/jew b’neoplazija.

Id-dijanjozi u l-kura xierqa tal-marda sottostanti huma essenzjali ghall-gestjoni tat-telf fil-piz, u 1-
ghazliet ta’ kura jiddependu mill-gravita tat-telf fil-piz u tal-mard(a) sottostanti. Il-gestjoni ta’



kwalunkwe marda kronika assocjata ma’ telf fil-piz ghandha tinkludi 1-ghoti ta’ nutrizzjoni xierqa
kif ukoll monitoragg tal-piz tal-gisem u tal-aptit.

It-terapija b’mirtazapine ma ghandhiex tichu post regimi dijanjosti¢i u/jew ta’ kura necessarji
mehtiega ghall- gestjoni tal-marda jew tal-mard sottostanti li qed jikkawzaw telf mhux intenzjonat
fil-piz.

L-effikacja tal-prodott intweriet biss bl-ghoti ghal 14-il jum li jikkorrispondi ghar-
rakkomandazzjonijiet attwali (ara s-sezzjoni 4.9). Ir-ripetizzjoni tal-kura ma gietx investigata u
ghalhekk din ghandha ssir biss wara valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji mill-

veterinarju.

L-effikacja u s-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gewx stabbiliti fi gtates li jiznu ingas
minn 2.1 kg jew aktar minn 7.0 kg (ara wkoll is-sezzjoni 4.9).

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Il-prodott medicinali veterinarju ma ghandux jigi applikat fuq gilda magsuma.

Fil-kaz ta’ mard tal-fwied, jistghu jigu osservati livelli elevati ta’ enzimi epatié¢i. Il-mard tal-kliewi
jista’ jikkawza eliminazzjoni mnaqqsa ta’ mirtazapine, li jista’ jwassal ghal esponiment oghla ghall-
medi¢ina. F’dawn il-kazijiet spe¢jali, ghandu jsir monitoragg regolari tal-parametri epatici u renali
bijokimic¢i waqt il-kura.

L-effetti ta’ mirtazapine fuq ir-regolament tal-glukozju ma gewx ivvalutati. Fil-kaz ta’ uzu fuq qtates
bid- dijabete mellitus, ghandu jkun hemm monitoragg regolari tal-glicemija.

Meta jintuza fuq qtates ipovolemi¢i, ghandha tigi implimentata kura ta’ appogg (terapija bi fluwidi).

Ghandha tinghata attenzjoni sabiex annimali ohra fil-familja ma jigux f’kuntatt mas-sit tal-
applikazzjoni sakemm dan ikun nixef.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

[I-prodott jista’ jigi assorbit mill-gilda jew mill-halq u jista’ jikkawza hedla jew sedazzjoni.

Evita kuntatt dirett mal-prodott. Evita kuntatt mal-annimal ikkurat ghall-ewwel 12-il siegha wara
kull applikazzjoni ta’ kuljum u sakemm is-sit tal-applikazzjoni jinxef. Ghalhekk huwa rakkomandat
li 1-qtates jinghataw il-kura filghaxija. L-annimali li jkunu ged jinghataw il-kura ma ghandhomx
jithallew jorqdu mas- sidien taghhom, spe¢jalment mat-tfal u ma’ nisa tqal tul il-perjodu kollu tal-
kura.

Fil-punt tal-bejgh, flimkien mal-prodott ghandhom jigu pprovduti ingwanti protettivi u
impermeabbli li jintremew wara l-uzu u ghandhom jintlibsu meta jkun ged jigi mmaniggjat u
amministrat il-prodott medicinali veterinarju.

Ahsel idejk sewwa ezatt wara l-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju jew f’kaz li I-gilda tigi
f’kuntatt mal- prodott jew mal-qattus li jkun ged jinghata 1-kura.

Id-data disponibbli dwar it-tossicita riproduttiva ta’ mirtazapine hija limitata. Minhabba li n-nisa tqal
huma meqjusa bhala popolazzjoni aktar sensittiva, huwa rrakkomandat li nisa tqal jew nisa li qed
jippruvaw jingabdu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggjaw il-prodott u jevitaw il-kuntatt mal-



annimali li jkunu ged jinghataw il-kura tul il-perjodu ta’ kura.
Il-prodott jista’ jaghmel il-hsara jekk jinbela’.

Thallix l-isto¢¢ barra mill-kontenitur rezistenti ghat-tfal hlief wagqt il-fazi tal-applikazzjoni. Ma
ghandux ikun hemm tfal prezenti waqt l-applikazzjoni tal-kura lill-gattus.

L-isto¢¢ ghandu jitqieghed fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal wara l-applikazzjoni, li ghandu
jinghalaq immedjatament.

Ma ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep meta tkun gqed timmaniggja I-prodott medicinali veterinarju.

Il-prodott medicinali veterinarju huwa sensitizzatur tal-gilda. Persuni b’sensittivita maghrufa ghal
mirtazapine ma ghandhomx jimmaniggjaw il-prodott medic¢inali veterinarju.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn u fil-gilda. Evita li tmiss
halqgek u ghajnejk b’idejk sakemm ma tkunx hsilt idejk sewwa. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn,
lahlah I-ghajnejn sew b’ilma nadif. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel sew bis-sapun u bl-ilma shun.
F’kaz ta’ irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajnejn jew fil-kaz li jinbela’ a¢¢identalment, fittex parir
mediku minnufih u uri t-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Ir-reazzjoni(jiet) fis-sit tal-applikazzjoni (eritema, qoxra, residwu, esfoljazzjoni/gilda xotta, tqaxxir,
¢aqliq tar-ras min-naha ghall-ohra, dermatite jew irritazzjoni, alopec¢ja, u hakk) u tibdil fl-imgiba
(zieda fil- vokalizzazzjoni, iperattivita, stat dizorjentat jew atassija, letargija/dghjufija, gbid ta’
attenzjoni u aggressjoni) sehhew b’mod komuni hafna fi studji klini¢i u ta’ sigurta.

Rimettar, polijurja assoc¢jata ma’ tnaqqis fil-gravita specifika tal-awrina, zieda fin-nitrogenu tal-urea
fid- demm (BUN) u deidratazzjoni gew osservati b’mod komuni fi studji klini¢i u ta’ sigurta. Skont
il-gravita tar- rimettar, tad-deidratazzjoni jew tat-tibdil fl-imgiba, l-ghoti tal-prodott jista’ jitwaqqaf
skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji tal-veterinarju.

Dawn l-avvenimenti avversi, inkluzi r-reazzjonijiet lokali, ghaddew malli ntemm il-perjodu ta’ kura
minghajr ebda kura specifika.

F’okkazjonijiet rari, jista’ jkun hemm reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva. F’dawn il-kazijiet, il-
kura ghandha titwaqqaf minnufih.

F’kaz ta’ ingestjoni orali, minbarra l-effetti msemmija hawn fuq (hlief ghar-reazzjonijiet lokali),
tbezliq u treghid jistghu jsehhu b’mod rari.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 1 000 annimal)

- rari (aktar minn wiched izda inqas minn 10 annimali £ 10 000 annimal)

- rari hafha (inqas minn annimal wiehed " 10 000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh jew fi Zmien il-bidien
Mirtazapine gie identifikat bhala potenzjalment reprotossiku fil-firien u fil-fniek.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh.



Tqala u treddigh:
Tuzax waqt it-tqala u t-treddigh (ara s-sezzjoni 4.3).

Fertilita:
Tuzax f’annimali ghat-tnissil (ara s-sezzjoni 4.3).

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Tuzax fuq qtates li jkunu ged jinghataw kura b’cyproheptadine, bi tramadol jew b’inibituri tal-
monoamina ossidazi (MAOIs) jew li jkunu nghataw kura b’MAOI fi Zmien 14-il jum qabel il-kura
bil-prodott medicinali veterinarju minhabba li jista’ jkun hemm riskju akbar tas-sindromu tas-
serotonina (ara s-sezzjoni 4.3).

Mirtazapine jista’ jzid il-karatteristi¢i sedattivi ta’ benzodijazepini u ta’ sustanzi ohra b’karatteristici
sedattivi (antistamini H1, opjati). [l-kon¢entrazzjonijiet ta’ mirtazapine fil-plazma jistghu jizdiedu
wkoll meta jintuza b’mod konkomitanti ma’ ketoconazole jew ma’ cimetidine.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu fuq il-gilda.

[l-prodott medic¢inali veterinarju jigi applikat b’mod topiku lill-pinna ta’ gewwa (superfi¢je interna
tal- widna) darba kuljum ghal 14-il jum, f"doza ta’ 0.1 g ta’ ingwent/qattus (2 mg ta’
mirtazapine/qattus). Dan jikkorrispondi ghal linja ta’ ingwent ta’ 3.8 cm (ara hawn taht).

Alterna l-applikazzjoni ta’ kuljum bejn il-widna tax-xellug u dik tal-lemin. Jekk wiehed ikun jixtieq,
is- superfi¢ju intern tal-widna tal-qattus jista’ jigi mnaddaf billi tintmesah b’karta assorbenti xotta
jew b’biccéa xotta ezatt qabel id-doza skedata li jmiss. Jekk tinqabez doza, applika I-prodott

medicinali veterinarju 1- ghada u kompli bl-ghoti ta’ dozi kuljum.

Id-doza fissa rakkomandata giet ittestjata fi qtates li jiznu bejn 2.1 kg u 7.0 kg.

i é}ﬁ

Biex tapplika 1-prodott medicinali veterinarju:

‘J‘\
Pass 1: Ilbes Pass 2: Dawwar I- Pass 3: Applika Pass 4: B’subghajk,
ingwanti ghatu tal-isto¢¢ fid- pressjoni uniformi fuq ghorok l-ingwent bil-
impermeabbli direzzjoni kontra I- l-istoé¢¢ u ghafas linja mod fuq in-naha ta’
arlogg biex tifthu. ta’ ingwent ta’ gewwa tal-widna tal-
3.8 cm fuq is-saba’ I- gattus (pinna) u ifirxu

werrej billi tuza I-linja b’mod uniformi fugq is-
gradata fuq il-pakkettit  superfic¢je. F’kaz ta’
jew f’dan il-fuljett kuntatt mal-gilda ahsel
bhala gwida. bis-sapun u bl-ilma.

[1-linja ta’ hawn taht tikkoinc¢idi mat-tul xieraq ta’ ingwent li ghandu jigi applikat:



4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

Is-sintomi maghrufa ta’ doza ec¢essiva b’mirtazapine ta’ > 2.5 mg/kg fil-qtates jinkludu: tibdil fil-
vokalizzazzjoni u fl-imgiba, rimettar, atassija, irrekwitezza, u roghda. Fil-kaz ta’ doza eccessiva,
ghandha tinbeda kura sintomatika/ta’ appogg jekk ikun hemm bZonn.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, gew innotati l-istess effetti bhal dawk osservati fid-doza terapewtika
rakkomandata izda b’in¢idenza oghla.

Zieda transjenti fl-alanina transferazi fil-fwied tista’ tigi osservata b>’mod mhux komuni. Mhijiex
assocjata ma’ sinjali klini¢i.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Psikoanaletti¢i, antidipressanti
Kodi¢i ATC veterinarja: QNO6AX11

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Mirtazapine huwa adrenolitiku noradrenergiku ta’ 02 u medicina serotonergika kontra d-dipressjoni.
I1- mekkanizmu ezatt li bih mirtazapine jindu¢i z-zieda fil-piz jidher 1i huwa multifattorali.
Mirtazapine huwa adrenolitiku b’sahhtu tar-ricetturi 5-HT2 u 5-HT3 fis-sistema nervuza ¢entrali
(CNS), u inibitur b’sahhtu tar- ricevituri tal-istamina H1. L-inibizzjoni tar-ricetturi 5-HT2 u tal-
istamina H1 tista’ tkun responsabbli mill- effetti orossigeni¢i tal-molekula. Zieda fil-piz ikkawzata
minn Mirtazapine tista’ tkun sekondarja ghal tibdil fil-leptin u fil-fattur tan-nekrozi tat-tumur (TNF).

[I-prodott huwa mistenni li jkollu effett pozittiv fuq il-konsum tal-ikel billi jistimula l-aptit izda dan
l-effett ma giex imkejjel fil-prova pivotali fuq il-post. L-uniku effett li gie ttestjat fil-prova fuq il-
post kien fuq il-piz tal-gisem: qtates domestici li pprezentaw b’telf fil-piz ta’ > 5 %, meqjus bhala
klinikament sinifikanti mill- investigatur, kisbu ammont ta’ piz statistikament sinifikanti (p<0.0001),
wara 14-il jum ta’ ghoti tal-prodott (zieda fil-piz ta’ 3.39 % jew medja ta’ 130 gramma) meta
mgqabbla ma’ dawk il-qtates 1i nghataw placebo (zieda fil-piz ta’ 0.09 % jew medja ta’ 10 grammi).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Fi studju inkro¢jat li sar bil-prodott f’"doza ta’ 0.5 mg/kg fuq tmien qtates biex tigi determinata I-
bijodisponibilita relattiva ta’ 2 % mirtazapine orali u transdermali, in-nofs hajja terminali medja
(25.6 = 5.5 siegha) b’ghoti topiku kienet ta’ aktar mid-doppju min-nofs hajja terminali medja (8.63
+3.9 siegha) b’ghoti orali. Il-bijodisponibilita wara l-ghoti topiku kienet ta’ 34 % (6.5 sa 89 %) meta
mqgabbla mal-ghoti orali waqt 1-ewwel 24 siegha uta’ 65 % (40.1 sa 128.0 %) abbazi tal-AUCO-c0.
Wara ghoti topiku uniku, il- kon¢entrazzjoni massima medja fil-plazma ta’ 21.5 ng/ml (+ 43.5)
tintlahaq f"Tmax medja ta’ 15.9 siegha (1- 48 siegha). L-AUC0-24 medja kienet ta’ 100 ng*h/ml (+
51.7).

Wara I-ghoti tal-prodott lil tmint iqtates ’doza ta’ 0.5 mg/kg darba kuljum ghal 14-il jum, il-
kon¢entrazzjoni massima medja fil-plazma ta’ 39.6 ng/ml (= 9.72) tintlahaq £ Tmax medja ta’ 2.13
siegha (1-4 sighat). In- nofs hajja terminali medja ta’ mirtazapine kienet ta’ 19.9 sighat (£ 3.70) u I-
AUCO0-24 medja kienet ta’ 400 ng*h/ml (+ 100).

Fl-istudju dwar is-sigurta tal-annimali fil-mira, fejn il-qtates inghataw doza oghla (2.8 sa 5.4 mg)
mid-doza rakkomandata (2 mg) darba kuljum ghal 42 jum, l-istat fiss inkiseb fi zmien 14-il jum. L-
akkumulazzjoni medjana bejn l1-ewwel u 1-35 doza kienet ta’ 3.71X (abbazi tal-proporzjon tal-AUC)



uta’ 3.90X (abbazi tal- proporzjon tas-Cmax).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Macrogol 400

Macrogol 3350

Monoetiletere tal-glikol dietileniku
Caprylocaproyl polyoxyglycerides
Alkohol oleliku

Butylhydroxytoluene (E321)

Dimethicone
Lamtu tat-tapjoka polymethylsilsquesoxane

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 30 jum.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

It-tubu ghandu jkun mahzun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal jew flixkun b’tapp rezistenti ghat-tfal,
u jerga jitpogga lura fil-kontenitur jew flixkun u jigi maghluq immedjatament wara kull uzu.

6.5 In-natura u lI-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Stocc¢ tal-aluminju ta’ 5 grammi miksi (kisi: laker (fuq gewwa)/ enamel (fuq barra) b’tapp bil-kamin
tal- polijetilin (LDPE) ta’ densita baxxa u sigillant bil-pressa.

Kull kontenitur rezistenti ghat-tfal jew flixkun b’tapp rezistenti ghat-tfal ikun fih tubu wiehed (5 g).

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjali ghar-rimi derivati minn tali
prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
1-Olanda



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/247/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/12/2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}
<{JJ/XX/SSSS}>
<{JJ xahar SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-
Agenzija Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroazja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L- UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kontenitur tal-kartun jew flixkun tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Mirataz 20 mg/g ingwent transdermali ghall-qtates
mirtazapine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

0.1 g fih 2 mg ta’ mirtazapine (bhala hemihydrate)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Ingwent transdermali.
4. DAQS TAL-PAKKETT
Sg
| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
Qtates.
| 6. INDIKAZZJONI(JIET)
| 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu fuq il-gilda.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Din il-linja tikkoin¢idi mat-tul xieraq ta’ ingwent li ghandu jigi applikat:

| 8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

Agra sew it-twissijiet dwar is-sigurta tal-utent qabel 1-uzu.

14



| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 30 jum.

| 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
1-Olanda

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/247/001

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Stocé

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Mirataz 20 mg/g ingwent transdermali ghall-qtates
mirtazapine

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(L)

0.1 g fih 2 mg ta’ mirtazapine (bhala hemihydrate)

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI
5g
4. MOD() TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu fuq il-gilda.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 30 jum.

| 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Mirataz 20 mg/g ingwent transdermali ghall-qtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

I-Olanda

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroazja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Mirataz 20 mg/g ingwent transdermali ghall-qtates

mirtazapine

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 0.1 g fiha:

Sustanza attiva:
Mirtazapine (bhala hemihydrate) 2 mg

Sustanzi mhux attivi:
Butylhydroxytoluene (E321; bhala antiossidant) 0.01 mg

Ingwent mhux xahmi, omogenju, bejn abjad u abjad mahmug.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal zieda fil-piz tal-gisem fi qtates li jkunu ged jesperjenzaw nuqqas ta’ aptit u telf fil-piz minhabba
kundizzjonijiet medic¢i kroni¢i (ara “Informazzjoni ohra”).

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq qtates ghat-tghammir, li jkunu tqal jew li geghdin ireddghu.

Tuzax fuq annimali ta’ inqas minn 7.5 xahar jew b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 2 kg.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.
Tuzax fuq qtates li jkunu qed jinghataw kura b’inibituri tal-monoamina ossidazi (MAOIs) jew li jkunu
nghataw kura b’MAOI fl-14-il jum gabel il-kura bil-prodott medic¢inali veterinarju minhabba li jista’
jkun hemm riskju akbar tas-sindrome tas-serotonina (ara wkoll “Twissijiet specjali”).
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Ir-reazzjoni(jiet) fis-sit tal-applikazzjoni (eritema, qoxra, residwu, esfoljazzjoni/gilda niexfa, tqaxxir,
¢aqliq tar-ras min-naha ghall-ohra, dermatite jew irritazzjoni, alopec¢ja, u hakk) u tibdil fl-imgiba
(zieda fil-vokalizzazzjoni, iperattivita, stat dizorjentat jew atassija, letargija/dghjufija, imgiba biex
jigbdu l-attenzjoni u aggressjoni) sehhew b’mod komuni hafna fi studji klini¢i u ta’ sigurta.

Rimettar, poliurja asso¢jata ma’ tnaqqis fil-gravita specifika tal-awrina, zieda fin-nitrogenu tal-urea
fid-demm (BUN) u deidratazzjoni gew osservati b’mod komuni fi studji klini¢i u ta’ sigurta. Skont il-
gravita tar-rimettar, tad-deidratazzjoni jew tat-tibdil fl-imgiba, 1-ghoti tal-prodott jista’ jitwaqqaf skont
il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji tal-veterinarju.

Dawn l-avvenimenti avversi, inkluzi r-reazzjonijiet lokali, ghaddew malli ntemm il-perjodu ta’ kura
minghajr ebda kura specifika.

F’okkazjonijiet rari, jista’ jkun hemm reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. F’dawn il-kazijiet, il-kura
ghandha titwaqqaf minnufih.

F’kaz ta’ ingestjoni orali, minbarra l-effetti msemmija hawn fuq (hlief ghar-reazzjonijiet lokali),
tbezliq u treghid jistghu jsehhu b’mod rari.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali "1 000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 210 000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10 000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
i SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu fuq il-gilda.

Il-prodott medicinali veterinarju jigi applikat b’mod topiku lill-pinna ta’ gewwa (superfic¢je interna tal-
widna) darba kuljum ghal 14-il jum, f’doza ta’ 0.1 g ta’ ingwent/qattus (2 mg ta’ mirtazapine/qattus).
Dan jikkorrispondi ghal linja ta’ ingwent ta’ 3.8 cm (ara hawn taht). Alterna l-applikazzjoni ta’ kuljum
bejn il-widna tax-xellug u dik tal-lemin. Jekk wiehed ikun jixtieq, is-superficje interna tal-widna tal-
qattus tista’ tigi mnaddfa billi tintmesah b’karta assorbenti xotta jew b’bi¢¢a xotta ezatt qabel id-doza
skedata li jmiss. Jekk tinqabez doza, applika l-prodott medi¢inali veterinarju l-ghada u kompli bl-ghoti
ta’ dozi kuljum.

Id-doza fissa rakkomandata giet ittestjata fi qtates li jiznu bejn 2.1 kg u 7.0 kg.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Biex tapplika I-prodott medi¢inali veterinarju:

“L\
Pass 1: Ilbes Pass 2: Dawwar I- Pass 3: Applika Pass 4: B’subghajk,
ingwanti ghatu tal-isto¢¢ fid- pressjoni uniformi fuq ghorok l-ingwent bil-
impermeabbli. direzzjoni kontra I- l-istoc¢¢ u ghafas linja mod fuq in-naha ta’
arlogg biex tifthu. ta’ ingwent ta’ 3.8 cm gewwa tal-widna tal-
fuq is-saba’ I- werrej  qattus (pinna) u ifirxu
billi tuza I-linja b’mod uniformi fugq is-
gradata fuq il- superfi¢je. F’kaz ta’

pakkettit jew f°dan il- kuntatt mal-gilda ahsel
fuljett bhala gwida. bis-sapun u bl-ilma.

I1-linja ta’ hawn taht tikkoin¢idi mat-tul xieraq ta’ ingwent li ghandu jigi applikat:

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

It-tubu ghandu jkun mahzun fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal jew flixkun b’tapp rezistenti ghat-tfal, u
jerga jitpogga lura fil-kontenitur jew flixkun u jigi maghluq immedjatament wara kull uzu.

Tuzax dan il-prodott mediéinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett. Zmien
kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar 1i jmiss mal-prodott: 30 jum.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

L-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi qtates ta’ ingas minn 3 snin.

L-effikacja u s-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gewx stabbiliti fi qtates b’mard serju tal-
kliewi u/jew b’neoplazija.

Id-dijanjozi u I-kura xierqa tal-marda sottostanti huma essenzjali ghall-gestjoni tat-telf fil-piz, u 1-

ghazliet ta’ kura jiddependu mill-gravita tat-telf fil-piz u tal-mard(a) sottostanti. I1-gestjoni ta’
kwalunkwe marda kronika asso¢jata ma’ telf fil-piz ghandha tinkludi 1-ghoti ta’ nutrizzjoni xierqa kif
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ukoll monitoragg tal-piz tal-gisem u tal-aptit.

It-terapija b’mirtazapine ma ghandhiex tichu post regimi dijanjosti¢i u/jew ta’ kura nec¢essarji
mehtiega ghall-gestjoni tal-marda jew tal-mard sottostanti li qed jikkawzaw telf mhux intenzjonat fil-
piz.

L-effikacja tal-prodott intweriet biss wara l-ghoti ghal 14-il jum li jikkorrispondi mar-
rakkomandazzjonijiet attwali. Ir-ripetizzjoni tal-kura ma gietx investigata u ghalhekk din ghandha ssir
biss wara valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju. L-effikacja u s-sigurta tal-
prodott medicinali veterinarju ma gewx stabbiliti fi qtates 1i jiznu inqas minn 2.1 kg jew aktar minn
7.0 kg (ara “Doza ghal kull spe¢i, mod(i) u metodu ta’ amministrazzjoni”).

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:

II-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandux jigi applikat fuq gilda maqsuma.

Fil-kaz ta’ mard tal-fwied, jistghu jigu osservati livelli elevati ta’ enzimi epati¢i. Il-mard tal-kliewi
jista’ jikkawza eliminazzjoni mnaqqsa ta’ mirtazapine, li jista’ jwassal ghal esponiment oghla ghall-
medic¢ina. F’dawn il-kazijiet spe¢jali, ghandu jkun hemm monitoragg regolari tal-parametri epatici u

renali bijokimi¢i waqt il-kura.

L-effetti ta’ mirtazapine fuq ir-regolament tal-glukozju ma gewx ivvalutati. Fil-kaz ta’ uzu fuq qtates
bid-dijabete mellitus, ghandu jkun hemm monitoragg regolari tal-glicemija.

Meta jintuza fuq qtates ipovolemici, ghandha tigi implimentata kura ta’ appogg (terapija bi fluwidi).

Ghandha tinghata attenzjoni sabiex annimali ohra fil-familja ma jigux f’kuntatt mas-sit tal-
applikazzjoni sakemm dan ikun nixef.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott jista’ jigi assorbit mill-gilda jew mill-halq u jista’ jikkawza hedla jew sedazzjoni.

Evita kuntatt dirett mal-prodott. Evita kuntatt mal-annimal ikkurat ghall-ewwel 12-il siegha wara kull
applikazzjoni ta’ kuljum u sakemm is-sit tal-applikazzjoni jinxef. Ghalhekk huwa rakkomandat li 1-
qgtates jinghataw il-kura filghaxija. L-annimali li jkunu qged jinghataw il-kura ma ghandhomx jithallew
jorqdu mas-sidien taghhom, spec¢jalment mat-tfal u ma’ nisa tqal tul il-perjodu kollu tal-kura.

Fil-punt tal-bejgh, flimkien mal-prodott ghandhom jigu pprovduti ingwanti protettivi u impermeabbli
li jintremew wara l-uzu u ghandhom jintlibsu meta jkun qed jigi mmaniggjat u amministrat il-prodott
medicinali veterinarju.

Ahsel idejk sewwa ezatt wara I-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju jew f’kaz li 1-gilda tigi
f’kuntatt mal-prodott jew mal-qattus li jkun qed jinghata I-kura.

Id-data disponibbli dwar it-tossicita riproduttiva ta’ mirtazapine hija limitata. Minhabba li n-nisa tqal
huma meqjusa bhala popolazzjoni aktar sensittiva, huwa rrakkomandat li nisa tqal jew nisa li qed
jippruvaw jinqabdu tqal ghandhom jevitaw li jimmaniggjaw il-prodott u jevitaw il-kuntatt mal-
annimali li jkunu qged jinghataw il-kura tul il-perjodu ta’ kura.

Il-prodott jista’ jaghmel il-hsara jekk jigi ingestit.

Thallix l-isto¢¢ barra mill-kontenitur rezistenti ghat-tfal hlief wagqt il-fazi tal-applikazzjoni. Ma
ghandux ikun hemm tfal prezenti waqt l-applikazzjoni tal-kura lill-qattus.
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L-isto¢¢ ghandu jitgieghed fil-kontenitur rezistenti ghat-tfal wara l-applikazzjoni, li ghandu jinghalaq
immedjatament.

Ma ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep meta tkun qed timmaniggja 1-prodott medicinali veterinarju.

II-prodott medic¢inali veterinarju huwa sensitizzatur tal-gilda. Persuni b’sensittivita maghrufa ghal
mirtazapine ma ghandhomx jimmaniggjaw il-prodott medicinali veterinarju.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn u fil-gilda. Evita li tmiss
halgek u ghajnejk b’idejk sakemm ma tkunx hsilt idejk sewwa. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn, lahlah
l-ghajnejn sew b’ilma nadif. Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel sew bis-sapun u bl-ilma shun. F’kaz
ta’ irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajnejn jew fil-kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex parir mediku
minnufih u uri t-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Tuzax fuq qtates tqal jew li qed ireddghu.
Fertilita:
Tuzax fuq annimali ghat-tnissil.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Tuzax fuq qtates li jkunu ged jinghataw kura bi cyproheptadine, bi tramadol jew b’inibituri tal-
monoamina ossidazi (MAOIs) jew li jkun nghataw kura b’MAOI fiz-zmien 14-il jum gabel il-kura bil-
prodott medicinali veterinarju minhabba li jista’ jkun hemm riskju akbar tas-sindrome tas-serotonina
(ara “Kontraindikazzjoni”).

Mirtazapine jista’ jzid il-karatteristi¢i sedattivi ta’ benzodijazepini u ta’ sustanzi ohra b’karatteristici
sedattivi (antistamini H1, opjati). Il-konc¢entrazzjonijiet ta’ mirtazapine fil-plazma jistghu jizdiedu

wkoll meta jintuza b’mod konkomitanti ma’ ketoconazole jew ma’ cimetidine.

Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Is-sintomi maghrufa ta’ doza ec¢¢essiva b’mirtazapine ta’ > 2.5 mg/kg fil-qtates jinkludu: tibdil fil-
vokalizzazzjoni u fl-imgiba, rimettar, atassija, irrekwitezza, u roghda. Fil-kaz ta’ doza eccessiva,
ghandha tinbeda kura sintomatika/ta’ appogg jekk ikun hemm bzonn.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, gew innotati l-istess effetti bhal dawk osservati fid-doza terapewtika
rakkomandata izda b’in¢idenza oghla.

Z4ila transjenti fl-alanina transferazi fil-fwied tista’ tigi osservata b’mod mhux komuni. Mhijiex
assocjata ma’ sinjali klinici.

Inkompatibilitajiet:

Mhux applikabbli.
13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Kwalitajiet farmakodinamici

Mirtazapine huwa adrenolitiku noradrenergiku ta’ 02 u medicina serotonergika kontra d-dipressjoni.
Il-mekkanizmu ezatt 1i bih mirtazapine jindu¢i z-zieda fil-piz jidher li huwa multifattorjali.
Mirtazapine huwa adrenolitiku b’sahhtu tar-ricetturi 5-HT2 u 5-HT3 fis-sistema nervuza centrali
(CNS), u inibitur b’sahhtu tar-ricevituri tal-istamina H1. L-inibizzjoni tar-ricetturi 5-HT2 u tal-
istamina H1 tista’ tkun responsabbli mill-effetti orossigeni¢i tal-molekula. Zieda fil-piz ikkawzata
minn Mirtazapine tista’ tkun sekondarja ghal tibdil fil-leptin u fil-fattur tan-nekrozi tat-tumur (TNF).

I1-prodott huwa mistenni li jkollu effett pozittiv fuq il-konsum tal-ikel billi jistimula l-aptit izda dan I-
effett ma giex imkejjel fil-prova pivotali fuq il-post. L-uniku effett 1i gie ttestjat fil-prova fuq il-post
kien fuq il-piz tal-gisem: qtates domestic¢i li pprezentaw b’telf fil-piz ta’ > 5 %, meqjus bhala
klinikament sinifikanti mill-investigatur, kisbu ammont ta’ piz statistikament sinifikanti (p<0.0001),
wara 14-il jum ta’ ghoti tal-prodott (zieda fil-piz ta’ 3.39 % jew medja ta’ 130 gramma) meta mqgabbla
ma’ dawk il-qtates li nghataw placebo (zieda fil-piz ta’ 0.09 % jew medja ta’ 10 grammi).

Dags tal-pakkett

Stoc¢ tal-aluminju ta’ 5 grammi miksi (kisi: laker (fuq gewwa)/ enamel (fuq barra) b’tapp bil-kamin
tal-polijetilin (LDPE) ta’ densita baxxa u sigillant bil-pressa.

Kull kontenitur rezistenti ghat-tfal jew flixkun b’tapp rezistenti ghat-tfal ikun fih tubu wiehed (5 g).
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