VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um htd hja kéttum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver 0,1 g skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mirtasapin (sem hemihydrat) (Mirtazapine) 2 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytolten (E321) 0,01 mg

Makrogol 400

Makrégol 3350

Dietylenglykolmoénoetyleter

Kaprylokaproyl polyoxyglyserid

Oleylalkohol

Dimetikén

Tapiokasterkjupolymetylsilsekvioxan

Hyvitt eda beinhvitt einsleitt smyrsli, laust vid feita aferd.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad auka likamspyngd hja kottum vid lystarleysi og pyngdartapi vegna langvinnra sjukdéma (sja
kafla 4.2).

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki kottum sem notadir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum yngri en 7,5 manada gémlum eda med likamspyngd innan vid 2 kg.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki kottum sem fa medferd med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum eda sem hafa
fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd med dyralyfinu par sem aukin heetta
getur verid a serotonin-heilkenni (sja kafla 3.8).

3.4 Sérstok varnadaroro

Ekki hefur verid synt fram 4 verkun dyralyfsins hja kottum yngri en 3 éra.



Ekki hefur verid synt fram a verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kéttum med sleeman nyrnasjukdém
og/eda &xlisvoxt.

Videigandi sjukdomsgreining og medferd undirliggjandi sjukdoms skipta meginmali vid medhondlun
pyngdartaps og medferdarkostir byggjast a alvarleika pyngdartaps og undirliggjandi sjukdoms(a).
Meohondlun langvinnra sjukdéma sem tengjast pyngdartapi skal fela i sér vioeigandi neeringargjof og
eftirlit med pyngd og matarlyst.

Meoferd med mirtasapini 4 ekki a0 koma i stad naudsynlegra greininga og/eda medferda sem nota parf
til a0 medhondla undirliggjandi sjukdom(a) sem veldur/valda 6aeskilegu pyngdartapi.

Adeins var synt fram a verkun dyralyfsins vid 14 daga gjof sem samsvarar nugildandi radleggingum
(sja kafla 3.9). Endurtekin medferd hefur ekki verio rannsokud og adeins skal veita slika meodferd ad

undangengnu &vinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kdttum sem vega minna en 2,1 kg eda
meira en 7,0 kg (sja einnig kafla 3.9).

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki skal nota dyralyfid 4 skemmda hud.

Ef lifrarsjikdomur er fyrir hendi ma buast vio haekkun lifrarensima. Nyrnasjukdoémar geta dregid tr
uthreinsun mirtasapins og pad getur valdid aukinni lyfjattsetningu. I pessum sérstoku tilfellum skal
hafa reglulegt eftirlit med lifefnafreedilegum lifrar- og nyrnabreytum medan a medferd stendur.

Ahrif mirtasapins 4 glukésatemprun hafa ekki verid metin. Ef dyralyfid er notad handa kéttum med
sykursyki skal hafa reglulegt eftirlit med blodsykurshaekkun.

Ef dyralyfid er notad handa kdttum med blodmagnsskort skal veita studningsmedferd (vokvamedferd).

Gzeta skal pess ad onnur dyr & heimilinu komist ekki i snertingu vid notkunarstadinn fyrr en hann er
purr.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Dyralyfid getur frasogast um hud eda munn og getur valdid svefnhdfga eda slevingu.

Fordist beina snertingu vid dyralyfid. Fordist snertingu vid medhondlad dyr fyrstu 12 klst. eftir hverja
daglega notkun og par til notkunarstadurinn er purr. Pvi er melt med ad medhdndla dyrid ad kvoldi til.
Ekki skal leyfa medhondludu dyri ad sofa med eigendum sinum, en einkum & slikt vid um bdrn og
pungadar konur allan timann sem & medferdinni stendur.

Olekir, einnota hlifdarhanskar skulu fylgja dyralyfinu pegar pad er selt og pa parf ad nota vid
medhondlun og gjof dyralyfsins.

bvo skal hendur vandlega strax eftir gjof dyralyfsins eda ef hudsvaedi komast i snertingu vid dyralyfid
eda medhondladan kott.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um eiturverkanir mirtasapins 4 &xlun. bar sem pungadar konur
eru taldar sérstaklega vidkvaemar fyrir lyfinu skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast medhondlun dyralyfsins og fordast snertingu vio medhondlud dyr medan a
medferdartimabilinu stendur.

Dyralyfid getur reynst skadlegt ef pad er tekio inn.



Ekki skal geyma tapuna med barnadryggislokinu utan 6skjunnar nema pegar hun er i notkun. Setja
parf tipuna med barnadryggislokinu i 6skjuna strax eftir notkun.

Born mega ekki vera narri pegar kdtturinn er medhdndladur.

Ekki skal borda, drekka eda reykja vid medhondlun lyfsins.

Dyralyfid er hidnaemir. beir sem hafa ofnaemi fyrir mirtasapini skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum og 4 hd. Fordast skal snertingu handa vid munn og augu par
til hendur hafa verid vandlega pvegnar. Ef dyralyfid kemst 1 snertingu vid augu skal skola vandlega
med hreinu vatni. Ef pad kemst i snertingu vid hud skal skola vandlega med sapu og volgu vatni. Ef
erting kemur fram 1 hud eda augum eda ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Kettir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Vidbrogd 4 notkunarstad® (rodi, hradur, uppsofnun,
hreistrun/purrkur, flognun, hudbodlga eda erting, skalli og
k14o1)

Breytingar 4 hegdun®® (dyrid gefur fra sér aukin hlj6d,
ofvirkni, athyglisporf, arasargirni)

Hofudhristingur®

Ruglastand®®, slingur®®

Svefnhofgi®®

Slappleiki®®

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Uppkost™?
Ofsamiga® (4samt minnkadri pvagpéttni)
Haekkad pvagefni i bl6di (BUN)?

Vessapurrd®®
Mjog sjaldgeefar Ofnaemisviobrogd*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Ofurslef!
medferd): Skjalfti¢

? Gengu til baka i lok medferdartimabilsins 4n sérstakrar medferdar.

b Byggt 4 alvarleika getur purft ad hatta notkun dyralyfsins ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

¢ Stodva skal medferd tafarlaust.

4 Ef dyralyfid er tekid inn, auk ofangreindra 4hrifa (ad fratdldum stadbundnum vidbrogdum).

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Komid hefur 1 jos ad mirtasapin getur valdid eiturverkunum & @xlun hja rottum og kaninum.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.




Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis (sja kafla 3.3).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gefid ekki kottum sem eru medhondladir med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum, eda sem
hafa fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd, par sem aukin hetta kann ad
vera til stadar & serotonin-heilkenni (sja kafla 3.3).

Mirtasapin getur aukid réandi 4hrif bensodiasepina og annarra efna med rdandi eiginleika (H1
andhistamina, 6piata). Péttni mirtasapins 1 blodvokva getur einnig aukist vid samhlida notkun
ketokonasols eda cimetidins.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar um hud.

Dyralyfid er borid 4 innra eyrad (innra yfirbord eyrans) einu sinni 4 dag i 14 daga af skammti sem
nemur 0,1 g smyrsli/kott (2 mg mirtasapin/kott). betta jafngildir 3,8 cm rond af smyrsli (sja hér fyrir
nedan).

Bera skal dyralyfid 4 daglega, til skiptis i vinstra og haegra eyra. Ef pess er 6skad ma prifa innra
yfirbord eyra kattarins med pvi ad strjiuka pad med purrum pappir eda klat adur en naesti skammtur er

gefinn. Ef skammtur gleymist skal nota dyralyfio nasta dag og halda svo afram daglegri skommtun.

Raodlagdur fastur skammtur hefur verid profadur a kdttum sem vega 2,1 kg til 7,0 kg.

Notkun dyralyfsins:
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Skref 1: Setjio Skref 2: Prystid Skref 3: Beitio Skref 4: Notio fingur til
upp oleka nidur og snuid loki  varlega jofnum a0 smyrja smyrslinu
hanska tapunnar rangszlis prystingi 4 tipuna og varlega innan 4 innra
til ad opna hana. prystio 1t 3,8 cm yfirboro eyra kattarins
rond af smyrsli a (eyra) og dreifio pvi jafnt

visifingur i samrzemi 4 yfirboroio. Ef dyralyfio
vio maelikvardann a kemst i snertingu vio

glasinu eda hudina skal pbvo hana med
upplysingar 4 pessum sapu og vatni.
sedli.

Rondin hér fyrir nedan samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

bekkt einkenni ofskommtunar af mirtasapini sem nemur > 2,5 mg/kg hja kéttum eru m.a. eftirfarandi:
dyrid gefur fré sér aukin hljod og breytingar verda a hegdun, uppkdst, slingur, 6roi og skjalfti. Ef
ofskdmmtun & sér stad skal veita einkennamidada medferd/studningsmedferd eftir porfum.



Vid ofskdmmtun vard vart vid somu ahrif og vid radlagda medferdarskammta en af aukinni tioni.

Sjaldan getur ordid vart vid skammvinna haekkun alanintransferasa i lifur. Sliku fylgja engin klinisk
merki.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QNO6AX11
4.2  Lyfhrif

Mirtasapin er noradrenvirkt og serotonvirkt geddeyfoarlyf sem inniheldur a2-adrenvirkan
vidtakablokka. Nakvemur verkunarpattur mirtasapins vio ad drva pyngdaraukningu virdist vera
fjolpeettur. Mirtasapin er 6flugur blokki 5-HT?2 og 5-HT3 vidtaka i midtaugakerfi og 6flugur hemill H1
histaminvidtaka. Hemlandi virkni 4 5-HT2 og H1 histaminvidtaka kann ad vera astedan fyrir
lystaukandi ahrifum sameindarinnar. Pyngdaraukning af voldum mirtasapins getur komid fram i
kjolfar breytinga a leptini og &xlisdrepspaetti (TNF).

Buist er vio ad dyralyfid hafi jakvaed ahrif 4 inntdku fedu med pvi ad 6rva matarlyst en pessi ahrif
hafa p6 ekki verid mald i vettvangslykilrannsokninni. Einu ahrifin sem préfud voru 4 vettvangsgrunni
voru ahrif 4 likamspyngd: medhondladir kettir sem syndu pyngdartap sem nam > 5% og talid var
kliniskt marktaekt af rannsakanda, baettu vid sig tolfreedilega marktaekri (p < 0,0001) pyngd eftir

14 daga lyfjagjof (3,39% pyngdaraukning eda ad medaltali 130 gromm) samanborid vid ketti sem
fengu lyfleysu (0,09% pyngdaraukning eda a0 medaltali 10 gromm).

4.3 Lyfjahvorf

{ vixlunarrannsokn sem framkvamd var med dyralyfinu sem nam 0,5 mg/kg hja atta kottum til ad
akvarda hlutfallslegt adgengi 2% mirtasapins til inntoku og notkunar um hud var medal
lokahelmingunartimi (25,6 + 5,5 klst.) eftir utvortis notkun meira en 2 sinnum lengri en medal
lokahelmingunartimi (8,63 + 3,9 klst.) eftir inntoku. Adgengi eftir utvortis notkun var 34% (6,5 til
89%) samanborid vid inntdku fyrstu 24 klst. og 65% (40,1 til 128,0%) byggt & AUCy... Eftir staka
utvortis notkun nast medal hamarkspéttni 1 blodvokva sem nemur 21,5 ng/ml (& 43,5) vid tmax SEM
nemur ad medaltali 15,9 kist. (1-48 klst.). Midgildi AUCy.o4 var 100 ng*klst./ml (= 51,7).

Eftir gjof dyralyfsins hja 8 kottum af skammti sem nam 0,5 mg/kg einu sinni 4 dag i 14 daga naest
medaltal hamarkspéttni 1 blodvokva sem nemur 39,6 ng/ml (£ 9,72) vid tmax Sem nemur ad medaltali
2,13 klst. (1-4 klst.). Medal lokahelmingunartimi mirtasapins var 19,9 klst. (+ 3,70) og medaltal AUC,.
24 var 400 ng*klst./ml ( 100).

[ 6ryggisrannsokn 4 markdyrategundinni par sem kettir fengu staerri skammt (2,8 til 5,4 mg) en
samkvaemt abendingu (2 mg) einu sinni a dag 1 42 daga nadist stodugt astand innan 14 daga. Midgildi
uppsofnunar milli fyrsta og 35. skammts var 3,71-falt (byggt & AUC hlutfalli) og 3,90-falt (byggt a
Cmax hlutfalli).

5. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 30 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Loka skal tapunni med barnadryggislokinu og setja hana tafarlaust aftur 1 6skjuna eftir hverja notkun.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Lagskipt polyetylen tipa med askrafudu barnadryggisloki ur hapéttni pélyetyleni (HDPE).
Pappaaskja med einni 3 g tipu med barnadryggisloki.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/19/247/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 10/12/2019

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um htid

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,1 g skammtur inniheldur 2 mg af mirtasapini (sem hemihydrat)

3. PAKKNINGASTZARD

3g

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar um huo.

Lesi0 oryggisvarnadarord fyrir notendur vandlega fyrir notkun.

Rondin samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/247/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Tipa

1.  HEITI DYRALYFS

Mirataz

3g

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Mirtazapine 2 mg/0.1 g (EN eda latina)

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Mirataz 20 mg/g smyrsli til notkunar um had hja kéttum

2. Innihaldslysing
Hver 0,1 g skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mirtasapin (sem hemihydrat) (Mirtazapine) 2 mg

Hjalparefni:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Hyvitt eda beinhvitt einsleitt smyrsli, laust vid feita aferd.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad auka likamspyngd hja kéttum vid lystarleysi og pyngdartapi vegna langvinnra sjukddma (sja
»~Adlrar upplysingar*).

5. Frabendingar

Gefi0 ekki kottum sem notadir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum yngri en 7,5 manada gomlum eda med likamspyngd innan vio 2 kg.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki kottum sem fa medferd med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum eda sem hafa
fengio medferd med MAO- hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd med dyralyfinu par sem aukin
haetta getur verid a serotonin- heilkenni (sja einnig ,,Sérstok varnadarord).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Ekki hefur verio synt fram a verkun dyralyfsins hja kéttum yngri en 3 ara.

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi dyralyfsins hja kdttum med sleeman nyrnasjukdom
og/eda &xlisvoxt.

Videigandi sjukdomsgreining og medferd undirliggjandi sjuikdoms skipta megin mali vid medhondlun
pyngdartaps og medferdarkostir byggjast a alvarleika pyngdartaps og undirliggjandi sjukdoms(a).
Meohondlun langvinnra sjukdéma sem tengjast pyngdartapi skal fela i sér vioeigandi naeringargjof og
eftirlit med pyngd og matarlyst.

Medferd med mirtasapini 4 ekki ad koma 1 stad naudsynlegra greininga og/eda medferda sem nota parf
til a0 medhondla undirliggjandi sjakdom(a) sem veldur/valda 6aeskilegu pyngdartapi.
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Adeins var synt fram a verkun dyralyfsins vid 14 daga gjof sem samsvarar nugildandi radleggingum.
Endurtekin medferd hefur ekki verid rannsékud og adeins skal veita slika medferd ad undangengnu
avinnings-/ahaettumati dyraleeknis. Ekki hefur verio synt fram a4 verkun og 6ryggi dyralyfsins hja
kottum sem vega minna en 2,1 kg eda meira en 7,0 kg (sja ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof).

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki skal nota dyralyfid 4 skemmda hud.

Ef lifrarsjikdomur er fyrir hendi ma buast vio haekkun lifrarensima. Nyrnasjukdoémar geta dregid tr
uthreinsun mirtasapins og pad getur valdid aukinni lyfjattsetningu. I pessum sérstoku tilfellum skal
hafa reglulegt eftirlit med lifefnafreedilegum lifrar- og nyrnabreytum medan a medferd stendur.

Ahrif mirtasapins 4 glukésatemprun hafa ekki verid metin. Ef dyralyfid er notad handa kéttum med
sykursyki skal hafa reglulegt eftirlit med blodsykurshaekkun.

Ef dyralyfid er notad handa kéttum med blodmagnsskort skal veita studningsmedferd (vokvamedferd).

Gzeta skal pess ad onnur dyr & heimilinu komist ekki i snertingu vid notkunarstadinn fyrr en hann er
purr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Dyralyfid getur frasogast um hud eda munn og getur valdid svefnhdfga eda slevingu.

Fordist beina snertingu vid dyralyfid. Fordist snertingu vid medhondlad dyr fyrstu 12 klst. eftir hverja
daglega notkun og par til notkunarstadurinn er purr. Pvi er melt med ad medhdndla dyrid ad kvoldi til.
Ekki skal leyfa medhondludu dyri ad sofa med eigendum sinum, en einkum & slikt vid um bdrn og
pungadar konur allan timann sem a4 medferdinni stendur.

Olekir, einnota hlifdarhanskar skulu fylgja dyralyfinu pegar pad er selt og pa parf ad nota vid
meodhondlun og gjof dyralyfsins.

bvo skal hendur vandlega strax eftir gjof dyralyfsins eda ef hudsvadi komast i snertingu vid dyralyfid
eda medhondladan kott.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um eiturverkanir mirtasapins 4 &xlun. bar sem pungadar konur
eru taldar sérstaklega vidkvaemar fyrir lyfinu skulu pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar fordast medhondlun dyralyfsins og fordast snertingu vid medhondlud dyr medan &
meoferdartimabilinu stendur.

Dyralyfid getur reynst skadlegt ef pad er tekio inn.

Ekki skal geyma tipuna med barnadryggislokinu utan dskjunnar nema pegar hiin er i notkun. Setja
parf tipuna med barnadryggislokinu i dskjuna strax eftir notkun.

Born mega ekki vera narri pegar kdtturinn er medhdndladur.

Ekki skal borda, drekka eda reykja vido medhondlun lyfsins.

Dyralyfid er hidneamir. Peir sem hafa ofnemi fyrir mirtasapini skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Dyralyfid getur valdio ertingu i augum og a hud. Fordast skal snertingu handa vid munn og augu par
til hendur hafa verid vandlega pvegnar. Ef dyralyfio kemst i snertingu vid augu skal skola vandlega
med hreinu vatni. Ef pad kemst i snertingu vid hud skal skola vandlega med sapu og volgu vatni. Ef
erting kemur fram i hud eda augum eda ef dyralyfio er ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og

hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
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Komid hefur i 1j6s a0 mirtasapin getur valdid eiturverkunum a a&xlun hja rottum og kaninum.
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Notid ekki & medgongu eda vid mjolkurgjof hja kottum.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Gefid ekki kottum sem eru medhondladir med cyproheptadini, tramadoli eda MAO-hemlum, eda sem

hafa fengid medferd med MAO-hemlum sidustu 14 daga fyrir medferd, par sem aukin hetta kann ad
vera til stadar a ser6tonin-heilkenni (sja ,,Frabendingar®).

Mirtasapin getur aukid réandi 4hrif bensodiasepina og annarra efna med roandi eiginleika (H1
andhistamina, 6piata). Péttni mirtasapins 1 blodvokva getur einnig aukist vid samhlida notkun
ketokonasols eda cimetidins.

Ofskémmtun:

bekkt einkenni ofskdmmtunar af mirtasapini sem nemur > 2,5 mg/kg hja kottum eru m.a. eftirfarandi:
dyriod gefur fra sér aukin hljod og breytingar verda a hegdun, uppkdst, slingur, 6roi og skjalfti. Ef
ofskommtun 4 sér stad skal veita einkennamidada meodferd/studningsmedferd eftir porfum.

Vid ofskdmmtun vard vart vid somu ahrif og vid radlagda medferdarskammta en af aukinni tioni.
Sjaldan getur ordid vart vid skammvinna haekkun alanintransferasa i lifur. Sliku fylgja engin klinisk

merki.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Mjog algengar Vidbrogd a notkunarstad® (rodi, hradur, uppséfnun,
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd): | hreistrun/purrkur, flognun, hiidbolga eda erting, skalli og
k1401)
Breytingar 4 hegdun®® (dyrid gefur fra sér aukin hlj6d,
ofvirkni, athyglisporf, arasargirni)
Hofudhristingur®
Ruglastand®®, slingur®®
Svefnhofgi®®
Slappleiki*®
Algengar Uppkost™®
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Ofsamiga® (dsamt minnkadri pvagpéttni)
medferd): Hzkkad pvagefni i blodi (BUN)?
Vessapurrd®®
Mjo6g sjaldgeefar Ofnemisvidbrogd®
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofursleft
meoferd): Skjalfti¢

2 Gengu til baka i lok medferdartimabilsins an sérstakrar medferdar.

b Byggt a alvarleika getur purft ad hatta notkun dyralyfsins ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.
¢ Stodva skal medferd tafarlaust.

4 Ef dyralyfid er tekid inn, auk ofangreindra 4hrifa (ad fratdldum stadbundnum vidbrogdum).
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Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar um hud.

Dyralyfid er borid 4 innra eyrad (innra yfirbord eyrans) einu sinni a dag i 14 daga af skammti sem
nemur 0,1 g smyrsli/kott (2 mg mirtasapin/kott). betta jafngildir 3,8 cm rond af smyrsli (sja hér fyrir
nedan). Bera skal dyralyfio 4 daglega, til skiptis 1 vinstra og haegra eyra. Ef pess er 6skad ma prifa
innra yfirbord eyra kattarins me0 pvi a0 strjuka pad med purrum pappir eda klat adur en neesti
skammtur er gefinn. Ef skammtur gleymist skal nota dyralyfid neesta dag og halda svo afram daglegri

skommtun.

Raolagour fastur skammtur hefur verid profadur a kéttum sem vega 2,1 kg til 7,0 kg.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Notkun dyralyfsins:
-~
k__’ ——
- | fﬁﬁ;
“L-\

Skref 1: Setjio Skref 2: Prystid Skref 3: Beitio Skref 4: Notio fingur til

upp 6leka nidur og snuid loki  varlega jofnum ad smyrja smyrslinu

hanska tapunnar rangselis prystingi 4 tipuna og varlega innan 4 innra
til a0 opna hana. prystio ut 3,8 cm yfirboro eyra kattarins
rond af smyrsli & (eyra) og dreifid pvi jafnt

visifingur i samrzemi 4 yfirboroio. Ef dyralyfio
vio meelikvardann a kemst i snertingu vio

glasinu eda hudina skal pbvo hana med
upplysingar 4 pessum siapu og vatni.
seoli.

Rondin hér fyrir nedan samsvarar videigandi lengd sem nota skal af smyrslinu:

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
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Loka skal tupunni med barnadryggislokinu og setja hana tafarlaust aftur i 6skjuna eftir hverja notkun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni eda umbidunum a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/19/247/003

Pappaaskja med einni 3 g tipu med barnadryggisloki.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland

+31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia
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17. Adrar upplysingar

Lyfhrif

Mirtasapin er noradrenvirkt og serotonvirkt geddeyfoarlyf sem inniheldur a2-adrenvirkan
vidtakablokka. Nakveemur verkunarpattur mirtasapins vid ad érva pyngdaraukningu virdist vera
fjolpeettur. Mirtasapin er 6flugur blokki 5-HT2 og 5-HT3 vidtaka i midtaugakerfi og 6flugur hemill H1
histaminvidtaka. Hemlandi virkni &4 5-HT2 og H1 histaminvidtaka kann ad vera astedan fyrir
lystaukandi ahrifum sameindarinnar. Pyngdaraukning af véldum mirtasapins getur komid fram i
kjolfar breytinga a leptini og exlisdrepspatti (TNF).

Buist er vio ad dyralyfid hafi jakvaed ahrif 4 inntoku faeedu med pvi ad drva matarlyst en pessi ahrif
hafa p6 ekki verid mald i vettvangslykilrannsokninni. Einu ahrifin sem préfud voru 4 vettvangsgrunni
voru ahrif 4 likamspyngd: medhondladir kettir sem syndu pyngdartap sem nam > 5% og talid var
kliniskt marktaekt af rannsakanda, baettu vid sig tolfreedilega marktaekri (p < 0,0001) pyngd eftir

14 daga lyfjagjof (3,39% pyngdaraukning eda ad medaltali 130 gromm) samanborid vid ketti sem
fengu lyfleysu (0,09% pyngdaraukning eda a0 medaltali 10 gromm).
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