ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mirataz 20 mg/g transdermale Salbe fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 0,1 g Dosis enthlt:

Wirkstoffe:
Mirtazapin (als Hemihydrat) 2 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butylhydroxytoluol (E321) 0,01 mg

Macrogol 400

Macrogol 3350

Diethylenglycolmonoethylether

Macrogolglycerolcaprylocaprate

Oleylalkohol

Dimeticon

Tapiokastiarke-Polymethylsilsesquioxan

Nicht fettende, homogene, weille bis weillliche Salbe.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Gewichtszunahme bei Katzen mit Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust infolge chronischer
Erkrankungen (siche Abschnitt 4.2).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchtkatzen, trachtigen oder laktierenden Katzen.

Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 7,5 Monaten oder mit einem Kdrpergewicht unter 2 kg.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die mit Cyproheptadin, Tramadol oder Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) behandelt werden oder innerhalb von 14 Tagen vor der Behandlung mit einem
MAO-Hemmer behandelt wurden, da ein erhohtes Risiko fiir ein Serotonin-Syndrom besteht (siehe
Abschnitt 3.8).

3.4 Besondere Warnhinweise



Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen unter 3 Jahren ist nicht belegt.

Die Wirksamkeit und Vertriglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer Nierenerkrankung
und/oder Neoplasie sind nicht belegt.

Die richtige Diagnose und Behandlung der Grunderkrankung sind fiir ein Management von
Gewichtsverlust ausschlaggebend, und die Behandlungsoptionen hdangen vom Ausmalf des
Gewichtsverlusts und der Schwere der Grunderkrankung(en) ab. Das Management jeder chronischen
Krankheit, die mit Gewichtsverlust einhergeht, sollte eine angemessene Erndhrung, die Kontrolle des
Korpergewichts und die Beobachtung des Appetits umfassen.

Die Therapie mit Mirtazapin sollte die notwendigen Diagnose- und/oder Behandlungsregimes, die fiir
ein Management der Grunderkrankung(en) als Ursachen eines unbeabsichtigten Gewichtsverlusts
erforderlich sind, nicht ersetzen.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei einer 14-tdgigen Anwendung entsprechend den
aktuellen Empfehlungen nachgewiesen (siehe Abschnitt 3.9). Eine Wiederholung der Behandlung
wurde nicht untersucht und sollte daher nur nach Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses durch
den Tierarzt erfolgen.

Die Wirksamkeit und Vertriglichkeit des Tierarzneimittels sind bei Katzen mit einem Gewicht unter
2,1 kg oder tiber 7,0 kg nicht belegt (siehe auch Abschnitt 3.9).

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Tierarzneimittel sollte nicht auf geschédigte Haut aufgetragen werden.

Bei einer Lebererkrankung kdnnen erhdhte Leberenzymwerte auftreten. Eine Nierenerkrankung kann
eine verminderte Clearance von Mirtazapin verursachen, was zu einer hheren Arzneimittelexposition
fiihren kann. In diesen besonderen Féllen sollten die biochemischen Leber- und Nierenparameter
wihrend der Behandlung regelméBig kontrolliert werden.

Die Auswirkungen von Mirtazapin auf die Glukoseregulation wurden nicht untersucht. Im Falle der
Anwendung bei Katzen mit Diabetes mellitus sollte die Glykdmie regelméBig kontrolliert werden.

Bei der Anwendung bei hypovoldmischen Katzen sollte eine unterstiitzende Behandlung
(Flussigkeitstherapie) erfolgen.

Es ist darauf zu achten, dass andere Tiere im Haushalt nicht mit der Anwendungsstelle in Beriihrung
kommen, solange diese nicht getrocknet ist.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann {iber die Haut oder oral resorbiert werden und Schlédfrigkeit oder Sedierung
verursachen.

Der direkte Kontakt mit dem Tierarzneimittel ist zu vermeiden. Der Kontakt mit dem behandelten Tier
ist wihrend der ersten 12 Stunden nach jeder téglichen Anwendung und bis zum Abtrocknen der
Anwendungsstelle zu vermeiden. Es wird daher empfohlen, das Tier abends zu behandeln. Behandelte
Tiere sollten wihrend der gesamten Dauer der Behandlung nicht bei den Tierhaltern, vor allem nicht
bei Kindern und schwangeren Frauen, schlafen diirfen.

Bei Verkauf des Tierarzneimittels sollten undurchldssige Einweg-Schutzhandschuhe bereitgestellt
werden, die bei der Handhabung und Verabreichung des Tierarzneimittels getragen werden miissen.
Nach der Anwendung des Tierarzneimittels oder bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel oder der
behandelten Katze sind die Hande sofort griindlich zu waschen.



Zur Reproduktionstoxizitdt von Mirtazapin liegen nur begrenzt Daten vor. In Anbetracht der Tatsache,
dass schwangere Frauen als empfindlicher eingestuft werden, wird Schwangeren oder Frauen, die
schwanger werden mdchten, empfohlen, den Umgang mit dem Tierarzneimittel und den Kontakt mit
behandelten Tieren wihrend der gesamten Behandlungsdauer zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann nach Verschlucken gesundheitsschédlich sein.

Die kindersichere Tube sollte auBBer wihrend der Behandlung nicht au3erhalb der Verpackung
aufbewahrt werden. Die kindersichere Tube muss sofort nach der Anwendung wieder in die
Verpackung gelegt werden.

Die Behandlung der Katze darf nicht in Gegenwart von Kindern erfolgen.
Wiéhrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Das Tierarzneimittel ist hautsensibilisierend. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Mirtazapin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Augen und Haut reizen. Der Kontakt zwischen Hand-zu-Mund und
zwischen Hand-zu-Augen ist zu vermeiden, bis die Hande griindlich gewaschen wurden. Bei
Augenkontakt sind die Augen griindlich mit klarem Wasser zu spiilen. Die Haut ist nach Kontakt
griindlich mit warmem Wasser und Seife abzuwaschen. Bei Haut- oder Augenreizung oder bei
versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katze:

Sehr haufig Reaktion an der Applikationsstelle® (Erythem,

. . Verkrustung/Schorf, Riickstinde, Hautschuppen/trockene
>1T 10 beh Ite T : ’ >, . .
( ier /10 behandelte Tiere) Haut, schuppende Haut, Dermatitis oder Reizung, Alopezie
und Juckreiz)

Verhaltensstorung®® (LautiuBerung, Hyperaktivitit,
aufmerksamkeitssuchendes Verhalten, Aggression)

Kopfschiitteln®
Desorientierter Zustand*®, Ataxie®’
Lethargie®®
Schwiche®®
Haufig Erbrechen®®
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Polyurie® (in Verbindung mit einer verringerten
Tiere): Urinkonzentration)
Erhohter Harnstoffstickstoffgehalt im Blut (BUN)?
Dehydratation®®
Selten Uberempfindlichkeitsreaktion®
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Hypersalivation
Tiere): Tremor

# Klingt am Ende des Behandlungszeitraums ohne spezifische Behandlung ab.



b Abhéngig von der Schwere kann die Anwendung des Tierarzneimittels gemif der Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den Tierarzt entsprechend beendet werden.

¢ Die Behandlung sollte sofort beendet werden.

4 Bei oraler Aufnahme, zusitzlich zu den oben genannten Wirkungen (mit Ausnahme lokaler Reaktionen).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustidndige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Mirtazapin wurde bei Ratten und Kaninchen als potenziell reproduktionstoxisch identifiziert.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation (sieche Abschnitt 3.3).

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren anwenden (siche Abschnitt 3.3).

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht anwenden bei Katzen, die mit Cyproheptadin, Tramadol oder Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) behandelt werden oder innerhalb von 14 Tagen vor der Behandlung mit einem
MAO-Hemmer behandelt wurden, da ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten eines Serotonin- Syndroms
besteht (sieche Abschnitt 3.3).

Mirtazapin kann die sedierenden Eigenschaften von Benzodiazepinen und anderen Substanzen mit
sedierenden Eigenschaften (H1-Antihistaminika, Opiate) verstirken. Die Plasmakonzentrationen von
Mirtazapin kdnnen auch bei gleichzeitiger Anwendung mit Ketoconazol oder Cimetidin erhoht sein.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Transdermale Anwendung.

Das Tierarzneimittel wird 14 Tage lang einmal téglich in der Dosierung von 0,1 g Salbe/Katze (2 mg
Mirtazapin/Katze) topisch auf die innere Ohrmuschel (Innenflache des Ohrs) aufgetragen. Dies
entspricht einem 3,8 cm langen Salbenstreifen (siehe nachstehend).

Zur tiglichen Anwendung zwischen dem linken und dem rechten Ohr wechseln. Falls gewiinscht,
kann die Innenflédche des Ohrs der Katze unmittelbar vor der néchsten geplanten Dosis mit einem
trockenen Papiertuch oder Tuch abgewischt werden. Bei Auslassen einer Dosis ist das Tierarzneimittel

am folgenden Tag anzuwenden und die tigliche Dosierung wiederaufzunehmen.

Die empfohlene Fixdosis wurde bei Katzen mit einem Gewicht zwischen 2,1 kg und 7,0 kg getestet.

Anwendung des Tierarzneimittels:

e
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Schritt 1: Schritt 2: Die Schritt 3: Vorsichtig  Schritt 4: Mit dem Finger
Undurchlissige = Tubenkappe zum gleichmiifligen Druck die Salbe vorsichtig innen

Offnen auf die Tube ausiiben in das Ohr der Katze
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Handschuhe herunterdriicken und mithilfe der (Ohrmuschel) reiben und

anziehen. und gegen den abgemessenen Linie gleichmiBig auf der
Uhrzeigersinn auf dem Karton/der Oberfliche verteilen. Bei
drehen. Flasche oder in dieser Hautkontakt mit Wasser
Beilage als und Seife abwaschen.

Richtschnur einen
3,8 cm langen
Streifen Salbe auf
den Zeigefinger
herausdriicken.

Die folgende Linie gibt die entsprechende Lange der aufzutragenden Salbe wieder:

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Zu den bekannten Symptomen einer Mirtazapin-Uberdosierung mit > 2,5 mg/kg bei Katzen zihlen
LautéuBerung und Verhaltensénderungen, Erbrechen, Ataxie, Unruhe und Tremor. Im Falle einer
Uberdosierung sollte bei Bedarf eine symptomatische/unterstiitzende Behandlung eingeleitet werden.

Im Falle einer Uberdosierung wurden die gleichen Wirkungen wie bei Anwendung der empfohlenen
therapeutischen Dosis beobachtet, jedoch mit einer hoheren Inzidenz.

Gelegentlich ist eine voriibergehende Erh6hung der Alanintransferase in der Leber festzustellen. Diese
geht nicht mit Symptomen einher.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QNO06AX11

4.2 Pharmakodynamik

Mirtazapin ist ein noradrenerges und serotonerges Antidepressivum mit antagonistischer Wirkung auf
den a2-adrenergen Rezeptor. Der genaue Mechanismus, durch den Mirtazapin eine Gewichtszunahme
induziert, scheint multifaktoriell zu sein. Mirtazapin ist ein starker Antagonist der 5-HT2- und 5-HT3-
Rezeptoren im Zentralnervensystem (ZNS) und ein starker Inhibitor der Histamin-H1-Rezeptoren.
Moglicherweise ist die Hemmung von 5-HT2- und Histamin-H1- Rezeptoren fiir die orexigenen
Wirkungen des Molekiils verantwortlich. Die Mirtazapin-induzierte Gewichtszunahme kdnnte infolge
von Verdnderungen des Leptins und des Tumornekrosefaktors (TNF) stattfinden.

Das Arzneimittel hat einen erwarteten positiven Effekt auf die Futteraufnahme, da es den Appetit
anregt, diese Wirkung wurde jedoch im zulassungsrelevanten Feldversuch nicht gemessen. Der
einzige Effekt, der in Feldversuchen in der Praxis getestet wurde, betraf das Korpergewicht: Katzen,
die von ihren Haltern mit einem vom Priifarzt als klinisch signifikant erachteten Gewichtsverlust von
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> 5 % vorgestellt worden waren, nahmen nach 14-tigiger Anwendung des Arzneimittels im Vergleich
zu Katzen, denen ein Placebo verabreicht wurde, in statistisch signifikantem (p < 0,0001) Umfang an
Gewicht zu (Gewichtszunahme um 3,39 % oder durchschnittlich 130 Gramm bzw. Gewichtszunahme
um 0,09 % oder durchschnittlich 10 Gramm).

4.3 Pharmakokinetik

In einer Crossover-Studie, die mit 0,5 mg/kg des Arzneimittels bei acht Katzen durchgefiihrt wurde,
um die relative Bioverfiigbarkeit von oralem und transdermalem 2%igem Mirtazapin zu bestimmen,
war die mittlere terminale Halbwertszeit (25,6 + 5,5 Stunden) bei topischer Anwendung mehr als 2-
mal ldnger als die mittlere terminale Halbwertszeit (8,63 £ 3,9 Stunden) bei oraler Verabreichung. Die
Bioverfiigbarkeit nach topischer Anwendung im Vergleich zur oralen Verabreichung betrug 34 %

(6,5 % bis 89 %) wihrend der ersten 24 Stunden und 65 % (40,1 % bis 128,0 %) bezogen auf die
AUCy.». Nach einmaliger topischer Anwendung wird die mittlere maximale Plasmakonzentration von
21,5 ng/ml (£ 43,5) im Mittel nach einer Zeit (tmax) von 15,9 Stunden (1-48 Stunden) erreicht. Die
mittlere AUCo.24 betrug 100 ng*h/ml (= 51,7).

Nach der Anwendung des Arzneimittels bei 8 Katzen in einer Dosis von 0,5 mg/kg einmal téglich im
Zeitraum von 14 Tagen wird im Mittel nach einer Zeit (tmax) von 2,13 Stunden (1-4 Stunden) eine
mittlere maximale Plasmakonzentration von 39,6 ng/ml (£ 9,72) erreicht. Die mittlere terminale
Halbwertszeit von Mirtazapin betrug 19,9 h ( 3,70) und die mittlere AUCy.o4 betrug 400 ng*h/ml

(£ 100).

In einer Studie zur Unbedenklichkeit bei der Zieltierart, in der Katzen 42 Tage lang einmal tiglich
eine hohere Dosis (2,8 bis 5,4 mg) als die in der Produktinformation angegebene Dosis (2 mg)
erhielten, wurde ein Steady-State innerhalb von 14 Tagen erreicht. Die mediane Akkumulation
zwischen der ersten und der 35. Dosis betrug das 3,71-Fache (basierend auf dem AUC-Verhiltnis) und
das 3,90-Fache (basierend auf dem Cpax-Verhaltnis).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 30 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die kindersichere Tube sollte nach jedem Gebrauch sofort wieder verschlossen und in den Karton
verbracht werden.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Tube aus Polyethylen-Laminat mit einem kindersicheren Schraubverschluss aus Polyethylen hoher
Dichte (HDPE).

Umkarton mit einer 3g kindersicheren Tube.

5.5 Besondere VorsichtsmaBlinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/19/247/003

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 10/12/2019

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

(TT/MM/IJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mirataz 20 mg/g transdermale Salbe

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 0,1 g Dosis enthélt 2 mg Mirtazapin (als Hemihydrat)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

3g

4. ZIELTIERART(EN)

Katze.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Transdermale Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung sorgfiltig die Sicherheitswarnhinweise fiir den Anwender.

Diese Linie gibt die entsprechende Linge der aufzutragenden Salbe wieder:

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {(MM/JJI}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 30 Tagen verbrauchen.
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|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/19/247/003

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Tube

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mirataz

3g

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Mirtazapin 2 mg/0.1 g (EN oder Latein)

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Mirataz 20 mg/g transdermale Salbe fiir Katzen

2. Zusammensetzung
Jede 0,1 g Dosis enthélt:

Wirkstoffe:
Mirtazapin (als Hemihydrat) 2 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,01 mg

Nicht fettende, homogene, weile bis weillliche Salbe.

3. Zieltierart(en)

Katze.

4. Anwendungsgebiete

Zur Gewichtszunahme bei Katzen mit Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust infolge chronischer
Erkrankungen (siehe ,,Weitere Informationen®).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchtkatzen, trachtigen oder laktierenden Katzen.

Nicht anwenden bei Tieren im Alter unter 7,5 Monaten oder mit einem Kdorpergewicht unter 2 kg.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die mit Cyproheptadin, Tramadol oder Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) behandelt werden oder innerhalb von 14 Tagen vor der Behandlung mit einem
MAO-Hemmer behandelt wurden, da ein erhohtes Risiko fiir ein Serotonin-Syndrom besteht (sieche
auch ,,Besondere Warnhinweise®).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen unter 3 Jahren ist nicht belegt.

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer Nierenerkrankung
und/oder Neoplasie sind nicht belegt.

Die richtige Diagnose und Behandlung der Grunderkrankung sind fiir ein Management von
Gewichtsverlust ausschlaggebend, und die Behandlungsoptionen hdngen vom Ausmalf des
Gewichtsverlusts und der Schwere der Grunderkrankung(en) ab. Das Management jeder chronischen
Krankheit, die mit Gewichtsverlust einhergeht, sollte eine angemessene Erndhrung, die Kontrolle des
Korpergewichts und die Beobachtung des Appetits umfassen.
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Die Therapie mit Mirtazapin sollte die notwendigen Diagnose- und/oder Behandlungsregimes, die fiir
ein Management der Grunderkrankung(en) als Ursachen eines unbeabsichtigten Gewichtsverlusts
erforderlich sind, nicht ersetzen.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei einer 14-tdgigen Anwendung entsprechend den
aktuellen Empfehlungen nachgewiesen. Eine Wiederholung der Behandlung wurde nicht untersucht
und sollte daher nur nach Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses durch den Tierarzt erfolgen.
Die Wirksamkeit und Vertriaglichkeit des Tierarzneimittels sind bei Katzen mit einem Gewicht unter
2,1 kg oder iiber 7,0 kg nicht belegt (siehe auch ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung®).

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Tierarzneimittel sollte nicht auf geschédigte Haut aufgetragen werden.

Bei einer Lebererkrankung kénnen erhohte Leberenzymwerte auftreten. Eine Nierenerkrankung kann
eine verminderte Clearance von Mirtazapin verursachen, was zu einer hoheren Arzneimittelexposition
fiihren kann. In diesen besonderen Fillen sollten die biochemischen Leber- und Nierenparameter
wihrend der Behandlung regelméBig kontrolliert werden.

Die Auswirkungen von Mirtazapin auf die Glukoseregulation wurden nicht untersucht. Im Falle der
Anwendung bei Katzen mit Diabetes mellitus sollte die Glykémie regelmafBig kontrolliert werden.

Bei der Anwendung bei hypovoldmischen Katzen sollte eine unterstiitzende Behandlung
(Flussigkeitstherapie) erfolgen.

Es ist darauf zu achten, dass andere Tiere im Haushalt nicht mit der Anwendungsstelle in Beriihrung
kommen, solange diese nicht getrocknet ist.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann {iber die Haut oder oral resorbiert werden und Schléfrigkeit oder Sedierung
verursachen.

Der direkte Kontakt mit dem Tierarzneimittel ist zu vermeiden. Der Kontakt mit dem behandelten Tier
ist wahrend der ersten 12 Stunden nach jeder tdglichen Anwendung und bis zum Abtrocknen der
Anwendungsstelle zu vermeiden. Es wird daher empfohlen, das Tier abends zu behandeln. Behandelte
Tiere sollten wahrend der gesamten Dauer der Behandlung nicht bei den Tierhaltern, vor allem nicht
bei Kindern und schwangeren Frauen, schlafen diirfen.

Bei Verkauf des Tierarzneimittels sollten undurchléssige Einweg-Schutzhandschuhe bereitgestellt
werden, die bei der Handhabung und Verabreichung des Tierarzneimittels getragen werden miissen.
Nach der Anwendung des Tierarzneimittels oder bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel oder der
behandelten Katze sind die Hande sofort griindlich zu waschen.

Zur Reproduktionstoxizitidt von Mirtazapin liegen nur begrenzt Daten vor. In Anbetracht der Tatsache,
dass schwangere Frauen als empfindlicher eingestuft werden, wird Schwangeren oder Frauen, die
schwanger werden mdchten, empfohlen, den Umgang mit dem Tierarzneimittel und den Kontakt mit
behandelten Tieren wihrend der gesamten Behandlungsdauer zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann nach Verschlucken gesundheitsschédlich sein.

Die kindersichere Tube sollte auler wiahrend der Anwendung nicht aullerhalb der Verpackung
aufbewahrt werden. Die kindersichere Tube muss sofort nach der Anwendung wieder in die
Verpackung gelegt werden.

Die Behandlung der Katze darf nicht in Gegenwart von Kindern erfolgen.

Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

17



Das Tierarzneimittel ist hautsensibilisierend. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Mirtazapin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Augen und Haut reizen. Der Kontakt zwischen Hand-zu-Mund und
zwischen Hand-zu-Augen ist zu vermeiden, bis die Hande griindlich gewaschen wurden. Bei
Augenkontakt sind die Augen griindlich mit klarem Wasser zu spiilen. Die Haut ist nach Kontakt
griindlich mit warmem Wasser und Seife abzuwaschen. Bei Haut- oder Augenreizung oder bei
versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation:

Mirtazapin wurde bei Ratten und Kaninchen als potenziell reproduktionstoxisch identifiziert.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Katzen.

Fortpflanzungsfiahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht anwenden bei Katzen, die mit Cyproheptadin, Tramadol oder Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) behandelt werden oder innerhalb von 14 Tagen vor der Behandlung mit einem
MAO-Hemmer behandelt wurden, da ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten eines Serotonin- Syndroms
besteht (siehe ,,Gegenanzeigen®).

Mirtazapin kann die sedierenden Eigenschaften von Benzodiazepinen und anderen Substanzen mit
sedierenden Eigenschaften (H1-Antihistaminika, Opiate) verstiarken. Die Plasmakonzentrationen von
Mirtazapin kdnnen auch bei gleichzeitiger Anwendung mit Ketoconazol oder Cimetidin erhoht sein.

Uberdosierung: )
Zu den bekannten Symptomen einer Mirtazapin-Uberdosierung mit > 2,5 mg/kg bei Katzen zéhlen

LautduBerung und Verhaltensanderungen, Erbrechen, Ataxie, Unruhe und Tremor. Im Falle einer
Uberdosierung sollte bei Bedarf eine symptomatische/unterstiitzende Behandlung eingeleitet werden.

Im Falle einer Uberdosierung wurden die gleichen Wirkungen wie bei Anwendung der empfohlenen
therapeutischen Dosis beobachtet, jedoch mit einer hoheren Inzidenz.

Gelegentlich ist eine voriibergehende Erhohung der Alanintransferase in der Leber festzustellen. Diese
geht nicht mit Symptomen einher.
7. Nebenwirkungen

Katzen:

Sehr haufig Reaktion an der Applikationsstelle® (Erythem,

. . Verkrustung/Schorf, Riickstdnde, Hautschuppen/trockene
> .
(> 1 Tier /10 behandelte Tiere): Haut, schuppende Haut, Dermatitis oder Reizung, Alopezie
und Juckreiz)

Verhaltensstorung®® (LautiuBerung, Hyperaktivitit,
aufmerksamkeitssuchendes Verhalten, Aggression)

Kopfschiitteln®
Desorientierter Zustand®®, Ataxie*®
Lethargie®®

Schwiche®®
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Hiufig Erbrechen®®
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Polyurie* (in Verbindung mit einer verringerten
Tiere): Urinkonzentration)
Erhohter Harnstoffstickstoffgehalt im Blut (BUN)?
Dehydratation®®
Selten Uberempfindlichkeitsreaktion®
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Hypersalivation?
Tiere): d
Tremor

# Klingt am Ende des Behandlungszeitraums ohne spezifische Behandlung ab.

b Abhingig von der Schwere kann die Anwendung des Tierarzneimittels gemifB der Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den Tierarzt entsprechend beendet werden.

¢ Die Behandlung sollte sofort beendet werden.

4 Bei oraler Aufnahme, zusétzlich zu den oben genannten Wirkungen (mit Ausnahme lokaler Reaktionen).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Transdermale Anwendung.

Das Tierarzneimittel wird 14 Tage lang einmal téglich in der Dosierung von 0,1 g Salbe/Katze (2 mg
Mirtazapin/Katze) topisch auf die innere Ohrmuschel (Innenflache des Ohrs) aufgetragen.

Dies entspricht einem 3,8 cm langen Salbenstreifen (siehe nachstehend). Zur tiglichen Anwendung
zwischen dem linken und dem rechten Ohr wechseln. Falls gewiinscht, kann die Innenfldche des Ohrs
der Katze unmittelbar vor der nichsten geplanten Dosis mit einem trockenen Papiertuch oder Tuch
abgewischt werden. Bei Auslassen einer Dosis ist das Tierarzneimittel am folgenden Tag anzuwenden

und die tdgliche Dosierung wiederaufzunehmen.

Die empfohlene Fixdosis wurde bei Katzen mit einem Gewicht zwischen 2,1 kg und 7,0 kg getestet.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anwendung des Tierarzneimittels:

A
L
23 _ @?

"“L\
Schritt 1: Schritt 2: Die Schritt 3: Vorsichtig  Schritt 4: Mit dem Finger
Undurchlissige Tubenkappe zum gleichmiiBBigen Druck die Salbe vorsichtig innen
Handschuhe Offnen auf die Tube ausiiben in das Ohr der Katze
anziehen. herunterdriicken und mithilfe der (Ohrmuschel) reiben und
und gegen den abgemessenen Linie gleichmilig auf der

auf dem Karton/der Oberfliche verteilen. Bei
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Uhrzeigersinn Flasche oder in dieser Hautkontakt mit Wasser
drehen. Beilage als und Seife abwaschen.
Richtschnur einen
3,8 cm langen
Streifen Salbe auf
den Zeigefinger
herausdriicken.

Die folgende Linie gibt die entsprechende Lange der aufzutragenden Salbe wieder:

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die kindersichere Tube sollte nach jedem Gebrauch sofort wieder verschlossen und in den Karton
verbracht werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 30 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/19/247/003

Umkarton mit einer 3 g kindersicheren Tube.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

+31 348 563 434

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

17. Weitere Informationen

Pharmakodynamische Eigenschaften

Mirtazapin ist ein noradrenerges und serotonerges Antidepressivum mit antagonistischer Wirkung auf
den a2-adrenergen Rezeptor. Der genaue Mechanismus, durch den Mirtazapin eine Gewichtszunahme
induziert, scheint multifaktoriell zu sein. Mirtazapin ist ein starker Antagonist der 5S-HT2- und 5-HT3-
Rezeptoren im Zentralnervensystem (ZNS) und ein starker Inhibitor der Histamin-H1-Rezeptoren.
Moglicherweise ist die Hemmung von 5-HT2- und Histamin-H1-Rezeptoren fiir die orexigenen
Wirkungen des Molekiils verantwortlich. Die Mirtazapin-induzierte Gewichtszunahme kdnnte infolge
von Verdnderungen des Leptins und des Tumornekrosefaktors (TNF) stattfinden.

Das Arzneimittel hat einen erwarteten positiven Effekt auf die Futteraufnahme, da es den Appetit
anregt, diese Wirkung wurde jedoch im zulassungsrelevanten Feldversuch nicht gemessen. Der
einzige Effekt, der in Feldversuchen in der Praxis getestet wurde, betraf das Korpergewicht: Katzen,
die von ihren Haltern mit einem vom Priifarzt als klinisch signifikant erachteten Gewichtsverlust von
> 5 % vorgestellt worden waren, nahmen nach 14-tdgiger Anwendung des Arzneimittels im Vergleich
zu Katzen, denen ein Placebo verabreicht wurde, in statistisch signifikantem (p < 0,0001) Umfang an
Gewicht zu (Gewichtszunahme um 3,39 % oder durchschnittlich 130 Gramm bzw. Gewichtszunahme
um 0,09 % oder durchschnittlich 10 Gramm).
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