ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirataz 20 mg/g mas¢ przezskorna dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,1 g zawiera:

Substancje czynne:
Mirtazapina (w postaci pétwodnej) 2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 0,01 mg

Makrogol 400

Makrogol 3350

Eter jednoetylowy glikolu dwuetylenowego

Polioksyglicerydy kaprylokaproilowe

Alkohol oleilowy

Dimetikon

Polimetylosilseskwioksan, skrobia z tapioki

Mas¢ nietlusta, jednorodna, biata lub prawie biata.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie w celu uzyskania przyrostu masy ciata u kotow, u ktorych staby apetyt i utrata masy ciata
sg zwigzane z chorobami przewlektymi (patrz punkt 4.2).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow wykorzystywanych do rozrodu, kocic kotek cigzarnych i karmigcych. Nie
stosowac u kotow w wieku ponizej 7,5 miesigca lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw leczonych cyproheptadyna, tramadolem lub inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) lub leczonych IMAO w ciagu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz moze pojawi¢ si¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego
(patrz punkt 3.8).



3.4 Specjalne ostrzezenia

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata ustalona u kotow w wieku ponizej 3
lat.

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostaty
okreslone u kotow z ciezka chorobg nerek i (lub) nowotworami.

Wilasciwe rozpoznanie i leczenie choroby podstawowej majg kluczowe znaczenie dla kontrolowania
utraty masy ciata, a mozliwosci leczenia zalezg od nasilenia utraty masy ciata i choroby podstawowe;j
(choréb podstawowych). Leczenie jakiejkolwiek choroby przewleklej prowadzacej do utraty masy
ciata powinno obejmowac¢ odpowiednie Zywienie oraz monitorowanie masy ciata i apetytu.

Leczenie mirtazaping nie powinno zast¢powac koniecznej diagnostyki i (lub) schematéow leczenia
niezbednych do kontroli choroby podstawowej (chorob podstawowych) wywotujacej(-ych)
niezamierzong utrat¢ masy ciata.

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano jedynie po 14-dniowym podawaniu,
ktore odpowiadato aktualnym zaleceniom (patrz punkt 3.9). Nie oceniano ponownego leczenia, w
zwigzku z czym mozna je powtorzy¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostaty
okreslone u kotdéw o masie ciata ponizej 2,1 kg lub powyzej 7,0 kg (patrz takze punkt 3.9).

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy naktada¢ na uszkodzong skorg.

U kotow z choroba watroby moze doj$¢ do wzrostu aktywnosci enzymow watrobowych. Choroba
nerek moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu mirtazapiny, co z kolei moze zwigkszaé ekspozycje
na lek. W tych szczegdlnych przypadkach nalezy regularnie monitorowaé biochemiczne parametry
watroby i nerek podczas leczenia.

Nie oceniano wptywu mirtazapiny na regulacje poziomu glukozy. Nalezy regularnie monitorowaé
glikemig¢ w przypadku stosowania produktu u kotow z cukrzyca.

U kotow z hipowolemig nalezy jednoczesnie stosowac leczenie podtrzymujace (plynoterapig).

Nalezy dopilnowa¢, aby inne zwierzgta w gospodarstwie domowym nie miaty kontaktu z miejscem
aplikacji produktu az do jego wyschnigcia.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchtaniany po podaniu przezskoérnym lub doustnym i
moze powodowac sennos¢ lub uspokojenie polekowe.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy unikaé
kontaktu z leczonym zwierzeciem przez pierwsze 12 godzin po kazdym codziennym natozeniu masci i
az do wyschnigcia miejsca aplikacji. W zwigzku z tym zaleca si¢ podawanie leku kotom wieczorem.
Zwierzeta nie powinny spac¢ z wlascicielami przez caty okres leczenia, a w szczegolnosci z dzieémi i
kobietami w cigzy.

W punkcie sprzedazy powinny zosta¢ udostgpnione nieprzepuszczalne, jednorazowe rgkawice
ochronne, ktore nalezy zaktada¢ podczas stosowania i podawania weterynaryjnego produktu



leczniczego. Nalezy doktadnie umy¢ rece natychmiast po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego lub w przypadku kontaktu skory z produktem lub leczonym kotem.

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace szkodliwego wptywu mirtazapiny na rozrodczosc. Biorac
pod uwage, ze kobiety w cigzy sg uwazane za bardziej wrazliwa populacje, zaleca si¢, aby kobiety w
cigzy lub kobiety usitujace zaj$¢ w cigze unikaty kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym
oraz leczonymi zwierzgtami przez caty okres leczenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknieciu.

Nie zostawiac tubki z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci poza pudetkiem, z wyjatkiem momentu
aplikacji masci. Natychmiast po uzyciu nalezy umiesci¢ tubke z zabezpieczeniem przed dostepem
dzieci z powrotem w pudetku.

Dzieci nie powinny przebywaé w okolicy podczas aplikacji masci.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢
wyrobow tytoniowych.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziala uczulajgco na skorg. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
mirtazaping powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oczu i skory. Nalezy unika¢
kontaktu dtoni z ustami lub oczami az do momentu doktadnego umycia rak. W razie kontaktu z
oczami doktadnie przeptukac je czysta woda. W razie kontaktu ze skorg umy¢ ja doktadnie mydtem i
ciepta woda. W przypadku podraznienia skory lub oczu albo po przypadkowym potknigciu, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czesto Reakcje w miejscu podania® (rumien, strup/uszkodzenie
powierzchni skéry, pozostatosci, luszczenie si¢/wysuszenie
skory, ptatowe ztuszczanie si¢ skory, zapalenie lub
podraznienie skory, tysienie i §wiad)

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zachowania®® (wokalizacja, nadpobudliwo$¢,
zwracanie na siebie uwagi i agresja)

Potrzasanie glowa®

Stan dezorientacji®®, ataksja®®

Ospatosé®®
Ostabienie®®
Czgsto Wymioty™®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Wielomocz® (wigzacy si¢ ze zmniejszonym ci¢zarem
zwierzat): wlasciwym moczu) PodwyZszone stezenie azotu mocznika
we krwi (BUN)?
Odwodnienie®®
Rzadko Reakcja nadwrazliwosci®




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Nadmierne $linienie si¢?

zwierzat): .
at) Drzenie?

 Ustepowaty po zakonczeniu podawania produktu bez koniecznosci stosowania swoistego leczenia.

® Podawanie produktu mozna przerwaé w zaleznosci od nasilenia zgodnie z oceng bilansu korzysci do ryzyka
dokonang przez lekarza weterynarii.

¢Nalezy natychmiast przerwac leczenie.

4'W razie spozycia, oprocz dziatah wymienionych powyzej (z wyjatkiem reakcji miejscowych)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg sie
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci
Stwierdzono, ze mirtazapina moze dziata¢ szkodliwie na rozrodczo$¢ u szczurdw i krdlikow.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji (patrz punkt 3.3).

Plodnosé:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac u kotéw leczonych cyproheptadyng, tramadolem Iub inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) lub leczonych IMAO w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz moze pojawic¢ si¢ zwickszone ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego
(patrz punkt 3.3).

Mirtazapina moze zwigksza¢ wlasciwosci uspokajajace benzodiazepin i innych substancji o
wlasciwos$ciach uspokajajacych (lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptory H1, opiatow).
Stezenie mirtazapiny w osoczu moze takze ulec zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowania z
ketokonazolem lub cymetydyna.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przezskorne.

Produkt leczniczy weterynaryjny naklada si¢ miejscowo na wewnetrzng cze$¢ matzowiny usznej
(wewnetrzng powierzchni¢ ucha) raz dziennie przez 14 dni w dawce 0,1 g masci na kota (2 mg
mirtazapiny na kota). [1o$¢ ta odpowiada wycisnigtej masci o dtugosci 3,8 cm (patrz ponize;j).
Nalezy zmienia¢ miejsce naktadania produktu (naktada¢ zamiennie na lewe i prawe ucho). W razie
potrzeby wewngtrzng powierzchnig ucha kota mozna oczysci¢, wycierajac je sucha chusteczka lub
sciereczka bezposrednio przed nalozeniem kolejnej zaplanowanej dawki. W przypadku pominigcia
dawki nalezy zastosowac produkt leczniczy weterynaryjny nastgpnego dnia i wznowi¢ codzienne
dawkowanie.

Zalecana stata dawka zostala przebadana u kotéw o masie ciata od 2,1 kg do 7,0 kg.

Sposoéb podania produktu leczniczego weterynaryjnego:
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Krok 1: Zalozy¢ Krok 2: Nacisnaé Krok 3: Krok 4: Delikatnie
nieprzepuszczal i przekreci¢ Roéwnomiernie wecieraé¢ palcem masé¢ w
ne rekawice. nakretke naciskajac delikatnie = wewnetrzna powierzchnie
znajdujaca si¢ na na tubke, wycisnaé malzowiny usznej kota,
tubce w kierunku 3,8 cm masci na palec rozprowadzajac ja
przeciwnym do wskazujacy, réwnomiernie po calej
ruchu wskazéwek korzystajac z miarki  powierzchni. W razie
zegara, aby zZamieszczonej na kontaktu produktu ze
otworzy¢ tubke. pudelku/ butelce lub  skéra umy¢ ja mydlem i
w tej ulotce w celu woda.
odmierzenia

whasciwej ilo$ci.

Dhugos$¢ ponizszej linii odpowiada wiasciwej ilosci masci, ktora nalezy natozy¢:

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Do znanych objawow przedawkowania mirtazapiny (>2,5 mg/kg mc.) u kotow nalezg: wokalizacja i
zmiany zachowania, wymioty, ataksja, niepokdj i drzenie. W przypadku przedawkowania nalezy w

razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe/podtrzymujace.

W przypadku przedawkowania obserwowano takie same skutki, jak podczas podawania zalecanej
dawki terapeutycznej, ale wystgpowaly one czescie;j.

Niezbyt czgsto obserwuje si¢ przejsciowe zwickszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowe;j. Nie
powodowato to objawow klinicznych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO6AX11
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mirtazapina jest antagonistg receptora a2-adrenergicznego, bedacym noradrenergicznym i
seretoninergicznym lekiem przeciwdepresyjnym. Doktadny mechanizm dziatania, dzigki ktoremu
mirtazapina przyczynia si¢ do wzrostu masy ciala, wydaje si¢ by¢ wieloczynnikowy. Mirtazapina jest
silnym antagonistg receptorow 5-HT2 i 5-HT3 w o$rodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz
silnym antagonistg receptorow histaminowych H1. Inhibicja receptoréw 5-HT2 i receptorow



histaminowych H1 moze by¢ przyczyna oreksygenicznego dziatania czgsteczki. Wywolywany przez
mirtazaping wzrost masy ciata moze by¢ wynikiem zmian zwigzanych z leptyng i czynnikiem
martwicy nowotworow (TNF).

Produkt wykazuje przewidywany, korzystny wptyw na spozycie karmy, gdyz pobudza apetyt, ale tego
dziatania nie oceniono w kluczowym badaniu terenowym. Jedyne dziatanie przebadane w praktyce
dotyczylo masy ciala: u kotow bedacych wlasnoscig klienta, u ktorych utrata masy ciata wyniosta >5%
i byta klinicznie istotna w ocenie badacza, uzyskano statystycznie istotny (p<<0,0001) wzrost masy
ciata po 14 dniach podawania produktu (wzrost masy ciata o 3,39% lub wynoszacy srednio

130 gramow) w pordwnaniu z kotami, ktorym podawano placebo (wzrost masy ciata o 0,09% lub
wynoszacy $rednio 10 gramow).

4.3 Dane farmakokinetyczne

W badaniu w uktadzie naprzemiennym, w ktorym podawano produkt w dawce 0,5 mg/kg mc. o$miu
kotom w celu okreslenia wzglednej biodostepnosci mirtazapiny 2% podawanej doustnie i
transdermalnie, $redni, koncowy okres poltrwania (25,6 £ 5,5 godzin) podczas podania miejscowego
byt ponad dwukrotnie duzszy niz $redni, koncowy okres pottrwania (8,63 + 3,9 godzin) podczas
podania doustnego. Biodostgpnos¢ po podaniu miejscowym wynosita 34% (6,5-89%) w poréwnaniu
do podania doustnego podczas pierwszych 24 godzin i 65% (40,1-128,0%) w oparciu 0 AUCy... Po
pojedynczym podaniu miejscowym $rednie maksymalne stgzenie w osoczu, wynoszace 21,5 ng/ml
(£ 43,5), uzyskiwano w $rednim tmax réwnym 15,9 godziny (1-48 godzin). Srednie AUC. 24 wynosito
100 ng*godz./ml (£ 51,7).

Po podaniu produktu w dawce 0,5 mg/kg mc. o$miu kotom raz dziennie przez 14 dni, srednie
maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace 39,6 ng/ml (£ 9,72), uzyskiwano w Srednim tmax rOwnym
2,13 godziny (1-4 godzin). Sredni koncowy okres pottrwania mirtazapiny wynosit 19,9 godziny

(£ 3,70), a srednie AUCy.4 wynosito 400 ng*godz./ml (£ 100).

W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania u zwierzat docelowych, w ktérym koty
otrzymywaty produkt w wyzszej dawce (2,8 do 5,4 mg) niz dawka podana na etykiecie (2 mg) raz
dziennie przez 42 dni, stan stacjonarny uzyskiwano w ciggu 14 dni. Mediana akumulacji mi¢gdzy
pierwsza a 35. dawka wyniosta 3,71X (w oparciu o stosunek AUC) oraz 3,90X (w oparciu o stosunek
warto$ci Crax)-

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Tubke z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci nalezy zamkna¢ i umiescic¢ z powrotem w pudetku
natychmiast po kazdym uzyciu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubka z laminatu polietylenowego, z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.



Pudelko tekturowe zawierajgce tubke 3 g z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/247/003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/12/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Opakowanie tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirataz 20 mg/g mas¢ przezskorna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 0,1 g zawiera 2 mg mirtazapiny (w postaci potwodnej)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przezskorne.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika.

Dhlugos$¢ ponizszej linii odpowiada wiasciwej ilosci masci, ktora nalezy natozyc¢:

|7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni.
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9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/247/003

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirataz

3g

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Mirtazapina 2 mg/0.1 g (EN lub facina)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mirataz 20 mg/g mas¢ przezskorna dla kotow

2 Skiad
Kazda dawka 0,1 g zawiera:

Substancje czynne:
Mirtazapina (w postaci pétwodnej) 2 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,01 mg

Mas¢ nietlusta, jednorodna, biata lub prawie biala.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Stosowanie w celu uzyskania przyrostu masy ciata u kotow, u ktorych staby apetyt i utrata masy ciata
sa zwigzane z chorobami przewlektymi (patrz ,,Inne informacje”).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotéw wykorzystywanych do rozrodu, kocic cigzarnych i karmigcych.

Nie stosowa¢ u kotdéw w wieku ponizej 7,5 miesigca lub o masie ciala ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotdw leczonych cyproheptadyng, tramadolem Iub inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) lub leczonych IMAO w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz moze pojawic¢ si¢ zwickszone ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego
(patrz takze ,,Specjalne ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata ustalona u kotoéw w wieku ponizej
3 lat.

Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostaty
okreslone u kotow z cigzka chorobg nerek i (lub) nowotworami.

Wiasciwe rozpoznanie i leczenie choroby pierwotnej maja kluczowe znaczenie dla kontrolowania
utraty masy ciata, a mozliwosci leczenia zalezg od nasilenia utraty masy ciala i choroby pierwotne;j
(chorob pierwotnych). Leczenie jakiejkolwiek choroby przewlektej prowadzacej do utraty masy ciata
powinno obejmowac odpowiednie Zywienie oraz monitorowanie masy ciata i apetytu.
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Leczenie mirtazaping nie powinno zastgpowac koniecznej diagnostyki i (lub) schematoéw leczenia
niezbednych do kontroli choroby pierwotnej (choréb pierwotnych) wywotujacej(-ych) niezamierzona
utrat¢ masy ciata.

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano jedynie po 14-dniowym podawaniu,
ktore odpowiadato aktualnym zaleceniom. Nie oceniano ponownego leczenia, w zwigzku z czym
mozna je powtorzy¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nie zostaty okreslone u kotow o masie ciata ponizej 2,1 kg lub powyzej 7,0 kg
(patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy naktada¢ na uszkodzong skorg.

U kotow z chorobg watroby moze doj$¢ do wzrostu aktywnosci enzymow watrobowych. Choroba
nerek moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu mirtazapiny, co z kolei moze zwigkszaé ekspozycje
na lek. W tych szczegdlnych przypadkach nalezy regularnie monitorowaé biochemiczne parametry
watroby i nerek podczas leczenia.

Nie oceniano wptywu mirtazapiny na regulacj¢ poziomu glukozy. Nalezy regularnie monitorowac
glikemi¢ w przypadku stosowania produktu u kotéw z cukrzyca.

U kotow z hipowolemig nalezy jednoczesnie stosowac leczenie podtrzymujace (plynoterapig).

Nalezy dopilnowac, aby inne zwierzgta w gospodarstwie domowym nie miaty kontaktu z miejscem
aplikacji produktu az do jego wyschnigcia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchlaniany po podaniu przezskoérnym lub doustnym i
moze powodowac sennosc¢ lub uspokojenie polekowe.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy unikaé
kontaktu z leczonym zwierzeciem przez pierwsze 12 godzin po kazdym codziennym natoZeniu masci i
az do wyschnigcia miejsca aplikacji. W zwigzku z tym zaleca si¢ podawanie leku kotom wieczorem.
Zwierzeta nie powinny spac¢ z wlascicielami przez caty okres leczenia, a w szczegdlnosci z dzieémi i
kobietami w ciazy.

W punkcie sprzedazy powinny zosta¢ udostgpnione nieprzepuszczalne, jednorazowe rekawice
ochronne, ktore nalezy zaktada¢ podczas stosowania i podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nalezy doktadnie umy¢ rece natychmiast po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego lub w
przypadku kontaktu skory z produktem lub leczonym kotem.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace szkodliwego wptywu mirtazapiny na reprodukcj¢. Biorgc
pod uwage, ze kobiety w ciazy sa uwazane za bardziej wrazliwa populacje, zaleca sie, aby kobiety w
cigzy lub kobiety usilujace zaj$¢ w cigze unikaty kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym
oraz leczonymi zwierzetami przez caly okres leczenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknieciu.
Nie zostawia¢ tubki z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci poza pudetkiem, z wyjatkiem momentu
aplikacji masci. Natychmiast po uzyciu nalezy umiesci¢ tubke z zabezpieczeniem przed dostepem

dzieci z powrotem w pudetku.
Dzieci nie powinny przebywaé w okolicy podczas aplikacji masci.
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Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ wyrobow
tytoniowych.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata uczulajaco na skoérg. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
mirtazaping powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu i skoéry. Nalezy unikac¢
kontaktu dtoni z ustami lub oczami az do momentu doktadnego umycia rak. W razie kontaktu z
oczami doktadnie przeptukac je czystg woda. W razie kontaktu ze skorg umy¢ ja doktadnie mydtem i
ciepta woda. W przypadku podraznienia skory lub oczu albo po przypadkowym potknigciu, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza i laktacja:

Stwierdzono, Ze mirtazapina moze dziata¢ szkodliwie na rozrodczo$¢ u szczurdw i krolikow.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u kotdw w cigzy lub w okresie laktacji.

Plodnosc¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac u kotow leczonych cyproheptadyna, tramadolem lub inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) lub leczonych IMAO w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz moze pojawic si¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego
(patrz ,,Przeciwwskazania”).

Mirtazapina moze zwigksza¢ wlasciwosci uspokajajace benzodiazepin 1 innych substancji o
wlasciwos$ciach uspokajajacych (lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptory H1, opiatow).
Stezenie mirtazapiny w osoczu moze takze ulec zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowania z
ketokonazolem lub cymetydyna.

Przedawkowanie:

Do znanych objawow przedawkowania mirtazapiny (>2,5 mg/kg mc.) u kotow nalezg: wokalizacja i
zmiany zachowania, wymioty, ataksja, niepokoj i drzenie. W przypadku przedawkowania nalezy w
razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe/podtrzymujace.

W przypadku przedawkowania obserwowano takie same skutki jak podczas podawania zalecanej
dawki terapeutycznej, ale wystepowaly one czgsciej.

Niezbyt czgsto obserwuje si¢ przejsciowe zwickszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowe;j. Nie
powodowato to objawow klinicznych.
7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czesto Reakcje w miejscu podania® (rumien, strup/uszkodzenie
powierzchni skéry, pozostatosci, luszczenie si¢/wysuszenie
skory, ptatowe ztuszczanie si¢ skory, zapalenie lub
podraznienie skory, tysienie 1 $wiad)

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zachowania®® (wokalizacja, nadpobudliwo$¢,
zwracanie na siebie uwagi i agresja)
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Potrzasanie glowa®

Stan dezorientacji®®, ataksja®®

Ospatosé®®
Ostabienie®®
Czgsto Wymioty™®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Wielomocz® (wigzacy si¢ ze zmniejszonym ci¢zarem
zwierzat): wlasciwym moczu) Podwyzszone st¢zenie azotu mocznika
we krwi (BUN)?
Odwodnienie®®
Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Nadmierne $linienie si¢?

zwierzat): .
at) Drzenie?

 Ustepowaty po zakonczeniu podawania produktu bez koniecznosci stosowania swoistego leczenia.

® Podawanie produktu mozna przerwaé w zaleznosci od nasilenia zgodnie z oceng bilansu korzysci do ryzyka
dokonang przez lekarza weterynarii.

¢Nalezy natychmiast przerwac leczenie.

4'W razie spozycia, oprocz dziatahi wymienionych powyzej (z wyjatkiem reakcji miejscowych)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przezskorne.

Produkt leczniczy weterynaryjny naklada si¢ miejscowo na wewnetrzng cz¢$¢ matzowiny usznej
(wewngtrzng powierzchni¢ ucha) raz dziennie przez 14 dni w dawce 0,1 g masci dla 1 kota (2 mg
mirtazapiny dla 1 kota).

Ilo$¢ ta odpowiada wycis$nigtej masci o dtugosci 3,8 cm (patrz ponizej). Nalezy zmienia¢ miejsce
naktadania produktu (naktada¢ zamiennie na lewe i prawe ucho). W razie potrzeby wewnetrzna
powierzchnig ucha kota mozna oczyscic¢, wycierajac je sucha chusteczka lub Sciereczka bezposrednio
przed natozeniem kolejnej zaplanowanej dawki. W przypadku pominigcia dawki nalezy zastosowac

produkt leczniczy weterynaryjny nast¢pnego dnia i wznowi¢ codzienne dawkowanie.

Zalecana stata dawka zostala przebadana u kotéw o masie ciata od 2,1 kg do 7,0 kg.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Sposob podania produktu leczniczego weterynaryjnego:
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Krok 1: Zalozy¢ Krok 2: Nacisngé Krok 3: Krok 4: Delikatnie
nieprzepuszczal i przekrecié Réwnomiernie wcieraé palcem mas¢ w
ne rekawice. nakretke naciskajac delikatnie = wewnetrzna powierzchnie
znajdujaca si¢ na na tubke, wycisnaé malzowiny usznej kota,
tubce w kierunku 3,8 cm masci na palec rozprowadzajac ja
przeciwnym do wskazujacy, roéwnomiernie po calej
ruchu wskazowek korzystajac z miarki  powierzchni. W razie
zegara, aby zamieszczonej na kontaktu produktu ze
otworzy¢ tubke. pudetku/ butelce lub  skéra umy¢ ja mydlem i
w tej ulotce w celu woda.
odmierzenia

wlasciwej iloSci.

Dhtugos$¢ ponizszej linii odpowiada wiasciwej ilosci masci, ktora nalezy natozyc¢:

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Tubke z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci nalezy zamkna¢ i umiesci¢ z powrotem w pudetku
natychmiast po kazdym uzyciu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/19/247/003

Pudetko tekturowe zawierajace tubke 3 g z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

+31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

17. Inne informacje

Wtasciwosci farmakodynamiczne

Mirtazapina jest antagonistg receptora a2-adrenergicznego, bedacym noradrenergicznym i
seretoninergicznym lekiem przeciwdepresyjnym. Doktadny mechanizm dziatania, dzigki ktoremu
mirtazapina przyczynia si¢ do wzrostu masy ciata, wydaje si¢ by¢ wieloczynnikowy. Mirtazapina jest
silnym antagonistg receptorow 5-HT2 i 5-HT3 w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz
silnym antagonistg receptorow histaminowych H1. Inhibicja receptorow 5-HT2 i receptorow
histaminowych H1 moze by¢ przyczyng oreksygenicznego dziatania czasteczki. Wywotywany przez
mirtazaping wzrost masy ciala moze by¢ wynikiem zmian zwigzanych z leptyng i czynnikiem
martwicy nowotworow (TNF).

Produkt wykazuje przewidywany, korzystny wplyw na spozycie karmy, gdyz pobudza apetyt, ale tego
dziatania nie oceniono w kluczowym badaniu terenowym. Jedyne dziatanie przebadane w praktyce
dotyczyto masy ciata: u kotow bedacych wlasnoscia klienta, u ktérych utrata masy ciata wyniosta >5%
i byla klinicznie istotna w ocenie badacza, uzyskano statystycznie istotny (p<0,0001) wzrost masy
ciata po 14 dniach podawania produktu (wzrost masy ciata o 3,39% lub wynoszacy srednio

130 graméw) w poréwnaniu z kotami, ktérym podawano placebo (wzrost masy ciata o 0,09% lub
wynoszacy $rednio 10 gramow).
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