LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mirataz 20 mg/g transdermaalivoide kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,1 g:n annos siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Mirtatsapiini (hemihydraattina) (Mirtazapine) 2 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,01 mg

Makrogoli 400

Makrogoli 3350

Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

Kaprylokaproyylipolyoksiglyseridit

Oleyylialkoholi

Dimetikoni

Tapiokatdrkkelyspolymetyylisilseskvioksaani

Ei-rasvainen, homogeeninen, valkoinen tai luonnonvalkoinen voide.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Painon lisddmiseen kissoille, joiden huono ruokahalu ja painonlasku johtuvat kroonisista sairauksista
(ks. kohta 4.2).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa siitoskissoille eika tiineille tai imettéville kissoille.

Ei saa kayttda alle 7,5 kuukauden ikiisille tai alle 2 kg painaville eldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa kissoille, joita hoidetaan syproheptadiinilla, tramadolilla tai monoamiinioksidaasin
estdjilld (MAOQ:n estdjilld) tai joita on hoidettu MAO:n estdjilld 14 vuorokauden sisélld ennen hoitoa
talld eldinlddkevalmisteella, silld serotoniinioireyhtymén riski voi suurentua (ks. kohta 3.8).

3.4 Erityisvaroitukset

Tamaén eldinlddkevalmisteen tehoa alle 3 vuoden ikéisten kissojen hoidossa ei ole varmistettu.



Tamaén eldinlddkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu kissoilla, joilla on vaikea
munuaissairaus ja/tai neoplasia.

Painonlaskun hoidossa tirkeintd on oikea diagnoosi ja perussairauden hoito; hoitovaihtoehdot
riippuvat painonlaskun vaikeusasteesta ja perussairaudesta (-sairauksista). Minka tahansa sellaisen
kroonisen sairauden, johon liittyy painonlaskua, hoitoon pitda sisdltyd asianmukainen ravitsemus ja
ruumiinpainon ja ruokahalun seuranta.

Mirtatsapiinihoito ei saa korvata tarpeellista diagnosointia ja/tai hoito-ohjelmia, joita tarvitaan
tahattoman painonlaskun aiheuttavan perussairauden (-sairauksien) hoitoon.

Eldinladkkeen teho on osoitettu vain 14 vuorokauden kestoisessa hoidossa, joka vastasi tdménhetkisia
suosituksia (ks. kohta 3.9). Hoidon uusimista ei ole tutkittu, ja hoidon saa uusia vain eldinléékarin

tekemaén riski-hyGtysuhteen arvioinnin jalkeen.

Témin eldinldékevalmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,1 kg tai yli 7,0 kg painavien kissojen
hoidossa ei ole varmistettu (ks. myds kohta 3.9).

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Tata eldainldadkettd ei saa levittdd vaurioituneelle iholle.

Maksasairauden yhteydessda maksaentsyymiarvot saattavat kohota. Munuaissairaus saattaa vahentdd
mirtatsapiinin puhdistumaa, miké voi johtaa suurempaan lddkealtistukseen. Néissa erikoistapauksissa
maksan ja munuaisten biokemiallisia parametreja on seurattava sddnnollisesti hoidon aikana.

Mirtatsapiinin vaikutuksia glukoosin sdételyyn ei ole arvioitu. Jos valmistetta kdytetddn diabetes
mellitusta sairastaville kissoille, glykemiaa on seurattava sidénnoéllisesti.

Hypovoleemisille kissoille kdytettdessa on annettava tukihoitoa (nestehoitoa).

On huolehdittava, etteivdt muut saman kotitalouden eldimet paise kosketuksiin antokohdan kanssa
ennen kuin se on kuivunut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladke voi imeytya ihon tai suun kautta, ja se voi aiheuttaa uneliaisuutta tai sedaatiota.

Vilté suoraa kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Valti kosketusta hoidetun eldimen kanssa ensimmaisten
12 tunnin ajan jokaisen péivittdisen annoksen jélkeen ja kunnes antokohta on kuivunut. Siksi on
suositeltavaa kasitelld eldin illalla. Hoidetut eldimet eivét saa nukkua omistajiensa, etenkédn lasten ja
raskaana olevien naisten, kanssa missdin vaiheessa hoitojakson aikana.

Eldinlddkkeen myynnin yhteydessé tulee toimittaa 1dpdiseméttomia, kertakayttdisid suojakésineitd, ja
niitd on kdytettiva eldinlddkevalmistetta kdsiteltdessd ja annettaessa. Pese kidet huolellisesti heti
eldinladkevalmisteen annon jélkeen tai jos valmistetta joutuu iholle tai jos kosketat hoidettua kissaa.

Mirtatsapiinin lisddntymistoksisuudesta on saatavilla vdhén tietoa. Koska raskaana olevat naiset
katsotaan muita herkemmiksi, on suositeltavaa, ettd raskaana olevat tai raskaaksi tuloa yrittivit naiset
valttévit eldinlddkkeen késittelyd ja kosketusta hoidettujen eldinten kanssa koko hoitojakson ajan.

Eldinladke saattaa olla nieltyna haitallista.

Al jdtd lapsiturvallista tuubia kotelon ulkopuolelle, paitsi annostuksen aikana. Lapsiturvallinen tuubi
on laitettava koteloon heti kdyton jalkeen.



Lapsia ei saa olla paikalla, kun valmiste levitetdan kissan iholle.
Al4 sy, juo tai tupakoi eldinlidkevalmistetta kisitellessisi.

Tama eldinlddkevalmiste on ihoa herkistdva. Henkiliden, jotka ovat yliherkkid mirtatsapiinille, tulee
vilttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Tama eldinlddkevalmiste saattaa aiheuttaa silmien ja ihon drsytystd. Viltd kdden viemistd suuhun tai
silmiin, kunnes kédet on huolellisesti pesty. Jos lddkettd joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti
puhtaalla vedelld. Jos ladkettéd joutuu iholle, pese huolellisesti saippualla ja lampimalld vedella. Jos
ihon tai silmien drsytysté ilmenee tai jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny valittomasti ladkarin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Annostelukohdan reaktiot® (eryteema, karsta/rupi, jaémat,
(> 1 eliin 10 hoidetusta cldimesti): ihon hllfell.?f(kulvgus, kesiminen, dermatiitti tai arsytys,
karvanldhto ja kutina)

Kiyttdytymisen muutokset®® (dintely, hyperaktiivisuus,
huomionhaku, aggressiivisuus)

P&in ravistelu®

Sekavuus*®, ataksia®P

Apaattisuus*®

Heikkous®®
Yleinen Oksentelu®®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta Polyuria® (johon liittyy virtsan suhteellisen tiheyden
eldimestd): pienenemisti)

Veren ureatyppipitoisuuden (BUN) suureneminen®

Dehydraatio®®
Harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Syljeneritys?
eldimesti): e

Vapina

* Havisivat hoitojakson lopussa ilman erityista hoitoa.

b Vaikeusasteesta riippuen valmisteen anto voidaan keskeyttii eldinlddkirin hyoty-riskiarvioinnin mukaisesti.
¢ Hoito on lopetettava valittomasti.

4 Jos eldin nielee valmistetta, edelli mainittujen vaikutusten liséksi (paikallisia reaktioita lukuun ottamatta).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Mirtatsapiinin on todettu olevan mahdollisesti lisdédntymistoksista rotilla ja kaniineilla.



Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéé tiilneyden ja laktaation aikana (ks. kohta 3.3).

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttdé siitoseldimilld (ks. kohta 3.3).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kéyttédé kissoille, joita hoidetaan syproheptadiinilla, tramadolilla tai monoamiinioksidaasin
estdjilld (MAO:n estijilld) tai joita on hoidettu MAO:n estdjilla 14 vuorokauden sisélld ennen hoitoa
tilld eldinldékevalmisteella, silld serotoniinioireyhtymaén riski voi suurentua (ks. kohta 3.3).

Mirtatsapiini saattaa voimistaa bentsodiatsepiinien ja muiden sellaisten lddkeaineiden, joilla on
sedatiivisia ominaisuuksia (H1-antihistamiinit, opiaatit), sedatiivista vaikutusta.
Mirtatsapiinipitoisuudet plasmassa voivat myds suurentua, kun mirtatsapiinia kéytetidn
samanaikaisesti ketokonatsolin tai simetidiinin kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon lapi.

Tété eldinlddkevalmistetta levitetdén paikallisesti korvalehden sisdpinnalle kerran vuorokaudessa

14 vuorokauden ajan annoksena 0,1 g voidetta/kissa (2 mg mirtatsapiinia/kissa). Témé vastaa 3,8 cm:n
viivaa voidetta (ks. jaljempéna).

Péivittdinen annos annetaan vuoroin vasempaan ja vuoroin oikeaan korvaan. Kissan korvan sisdpinta
voidaan haluttaessa puhdistaa pyyhkiméllé se kuivalla paperi- tai kangaspyyhkeelld juuri ennen
hoitoaikataulun mukaisen seuraavan annoksen antamista. Jos annos unohtuu, levitd eldinlddkevalmiste

seuraavana pdivénd, ja jatka pdivittdistd annostelua.

Suositeltu vakioannos on testattu 2,1-7,0 kg painavilla kissoilla.

Eldinladkevalmisteen levittiminen:

L
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Vaihe 1: Laita Vaihe 2: Avaa Vaihe 3: Leviti tuubia Vaihe 4: Hiero voide
lipdisemittomit tuubin korkki varovasti ja tasaisesti  sormellasi kevyesti kissan
suojakasineet painamalla ja puristamalla 3,8 cm:n  korvalehden siséipintaan,
Késiin. kiertamalla siti pituinen viiva voidetta ja leviti se tasaisesti koko
vastapaivain. etusormellesi pinnan alueelle. Jos
kiyttamalla voidetta paisee ihollesi,

pakkauksessa/purkissa pese se saippualla ja
tai pakkausselosteessa  vedelli.

olevaa mittaviivaa

apuna.

Alla oleva viiva vastaa levitettdvin voidemaéran pituutta:

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)



Mirtatsapiiniyliannostuksen > 2,5 mg/kg tunnettuja oireita kissoilla ovat mm. déntely ja
kayttdytymisen muutokset, oksentelu, ataksia, levottomuus ja vapina. Yliannostuksen yhteydessd on
tarvittaessa aloitettava oireenmukainen hoito / tukihoito.

Yliannostustapauksissa havaittiin samoja vaikutuksia kuin suositellulla hoitoannoksella, mutta niiden
esiintyvyys oli suurempi.

Ohimenevad maksan alaniinitransferaasiarvojen suurenemista voidaan havaita melko harvoin. Sithen
ei liity kliinisii oireita.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO6AX11
4.2 Farmakodynamiikka

Mirtatsapiini on a2-adrenergisen reseptorin antagonisti, noradrenerginen ja serotonerginen
masennusldéke. Useat tekijét ndyttévit vaikuttavan siihen tarkkaan mekanismiin, jolla mirtatsapiini
saa aikaan painonnousua. Mirtatsapiini on voimakas keskushermoston 5-HT2- ja 5-HT3-reseptorien
antagonisti ja voimakas H1-histamiinireseptorien estdja. 5S-HT2-reseptorien ja H1-
histamiinireseptorien esto saattaa selittdd molekyylin aiheuttaman ruokahalua lisddvin vaikutuksen.
Mirtatsapiinin aiheuttama painonnousu saattaa johtua leptiinin ja tuumorinekroositekijén (TNF)
muutoksista.

Valmisteella on odotetusti positiivinen vaikutus ravinnonsaantiin, silld se stimuloi ruokahalua, mutta
tatd vaikutusta ei mitattu keskeisessé kenttatutkimuksessa. Ainoa kenttatutkimuksessa tutkittu vaikutus
oli ruumiinpaino: asiakkaiden omistamien kissojen, joiden painonlasku oli > 5 % ja tutkijan arvion
mukaan kliinisesti merkittdvaa, paino nousi tilastollisesti merkitsevésti (p < 0,0001) sen jéilkeen, kun
valmistetta oli annettu 14 vuorokauden ajan (painonnousu 3,39 % tai keskimdirin 130 grammaa),
verrattuna lumeldidkettd saaneisiin kissoihin (painonnousu 0,09 % tai keskimé&érin 10 grammaa).

4.3 Farmakokinetiikka

Valmisteella annoksella 0,5 mg/kg tehdyssé vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana
kahdeksan kissaa ja jossa mééritettiin suun kautta ja ihon lapi annetun 2-prosenttisen mirtatsapiinin
suhteellinen hy6tyosuus, paikallisen annon jilkeinen keskimédrdinen terminaalinen puoliintumisaika
(25,6 £ 5,5 tuntia) oli yli kaksi kertaa pidempi kuin suun kautta annon jilkeinen keskiméérainen
terminaalinen puoliintumisaika (8,63 £ 3,9 tuntia). Paikallisen annon jédlkeinen hyotyosuus oli 34 %
(6,5-89 %), kun taas suun kautta annon jilkeen ensimmaisina 24 tuntina se oli AUCy.-arvon
perusteella 65 % (40,1-128,0 %). Paikallisen kerta-annon jélkeen keskiméirdinen huippupitoisuus
plasmassa 21,5 ng/ml (£ 43,5) saavutettiin keskiméérin 15,9 tunnissa (1-48 tunnissa) (tmax).
Keskimaardinen AUCy.24 oli 100 ng*h/ml (£ 51,7).

Kun valmistetta annettiin kahdeksalle kissalle annoksena 0,5 mg/kg kerran vuorokaudessa

14 vuorokauden ajan, keskimédrdinen huippupitoisuus plasmassa 39,6 ng/ml (+ 9,72) saavutettiin
keskimédrin 2,13 tunnissa (1—4 tunnissa) (tmax). Mirtatsapiinin keskimdardinen terminaalinen
puoliintumisaika oli 19,9 h ( 3,70) ja keskiméérdinen AUCo.24 oli 400 ng*h/ml (£ 100).



Kohde-eldimen turvallisuustutkimuksessa, jossa kissat saivat suuremman annoksen (2,8—5,4 mg) kuin
myyntiluvan mukainen annos (2 mg) kerran vuorokaudessa 42 vuorokauden ajan, vakaa tila
saavutettiin 14 vuorokaudessa. Kertymén mediaani ensimmaéisen ja 35. annoksen vilill oli 3,71-
kertainen (AUC-suhteen perusteella) ja 3,90-kertainen (Cmax-suhteen perusteella).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Lapsiturvallinen tuubi on suljettava ja palautettava koteloon heti jokaisen kayttokerran jalkeen.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyeteenilaminoitu tuubi, jossa on korkeatiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu lapsiturvallinen
kierrekorkki.

Kartonkikotelo, joka sisdltdd yhden 3 g:n lapsiturvallisen tuubin.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdariin eikd hévittia talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kdytetdén ldékkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/247/003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/12/2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mirataz 20 mg/g transdermaalivoide

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,1 gin annos siséltdd 2 mg mirtatsapiinia (hemihydraattina)

3. PAKKAUSKOKO

3g

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ihon lapi.

Lue kéyttdjén turvallisuutta koskevat varoitukset huolellisesti ennen kayttoa.

Tama viiva vastaa levitettdvan voidemaidrén pituutta:

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu tuubi 30 vrk:n kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/247/003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Tuubi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mirataz

3g

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Mirtazapine 2 mg/0.1 g (EN tai latina)

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Mirataz 20 mg/g transdermaalivoide kissalle

2. Koostumus
Yksi 0,1 g:n annos siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Mirtatsapiini (hemihydraattina) (Mirtazapine) 2 mg

Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,01 mg

Ei-rasvainen, homogeeninen, valkoinen tai luonnonvalkoinen voide.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kiiyttoaiheet

Painon lisddmiseen kissoille, joiden huono ruokahalu ja painonlasku johtuvat kroonisista sairauksista
(ks. ”Muut tiedot”).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa siitoskissoille eiké tiineille tai imettaville kissoille.

Ei saa kayttaa alle 7,5 kuukauden ikdisille tai alle 2 kg painaville eldimille.

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéé kissoille, joita hoidetaan syproheptadiinilla, tramadolilla tai monoamiinioksidaasin
estdjilld (MAO:n estdjilld) tai joita on hoidettu MAO:n estdjilla 14 vuorokauden sisélld ennen hoitoa
talld eldinlddkevalmisteella suurentuneen serotoniinioireyhtymaén riski takia (ks. myos
”Erityisvaroitukset”).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Tamén eldinlddkevalmisteen tehoa alle 3 vuoden ikéisten kissojen hoidossa ei ole varmistettu.

Tamaén eldinlddkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu kissoilla, joilla on vaikea
munuaissairaus ja/tai neoplasia.

Painonlaskun hoidossa tirkeintd on oikea diagnoosi ja perussairauden hoito; hoitovaihtoehdot
riippuvat painonlaskun vaikeusasteesta ja perussairaudesta (-sairauksista). Minka tahansa sellaisen
kroonisen sairauden, johon liittyy painonlaskua, hoitoon pitda sisdltyd asianmukainen ravitsemus ja
ruumiinpainon ja ruokahalun seuranta.

Mirtatsapiinihoito ei saa korvata tarpeellista diagnosointia ja/tai hoito-ohjelmia, joita tarvitaan
tahattoman painonlaskun aiheuttavan perussairauden (-sairauksien) hoitoon.
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Eldinladkkeen teho on osoitettu vain 14 vuorokauden kestoisessa hoidossa, joka vastasi timéanhetkisia
suosituksia. Hoidon uusimista ei ole tutkittu, ja hoidon saa uusia vain eldinlaédkérin tekemén riski-
hyotysuhteen arvion jilkeen. Tdmén eldinlddkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,1 kg tai yli

7,0 kg painavien kissojen hoidossa ei ole varmistettu (ks. ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Téata eldinladkevalmistetta ei saa levittdd vaurioituneelle iholle.

Maksasairauden yhteydessd maksaentsyymiarvot saattavat kohota. Munuaissairaus saattaa vihentdd
mirtatsapiinin puhdistumaa, miké voi johtaa suurempaan lddkealtistukseen. Néissa erikoistapauksissa
hoidon aikana on seurattava sdéinnollisesti maksan ja munuaisten biokemiallisia parametreja.

Mirtatsapiinin vaikutuksia glukoosin (verensokerin) sddtelyyn ei ole arvioitu. Jos valmistetta kdytetdén
diabetes mellitusta (sokeritautia) sairastaville kissoille, sokeripitoisuuksia on seurattava saannollisesti.

Hypovoleemisille (pieni veritilavuus) kissoille kdytettdessd on annettava tukihoitoa (nestehoitoa).

On huolehdittava, etteivdt muut saman kotitalouden eldimet paise kosketuksiin antokohdan kanssa
ennen kuin se on kuivunut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladke voi imeytya ihon tai suun kautta, ja se voi aiheuttaa uneliaisuutta tai sedaatiota.

Viltéd suoraa kosketusta eldinldékkeen kanssa. Viltd kosketusta hoidetun eldimen kanssa ensimmaéisten
12 tunnin ajan pdivittdisen annosten jalkeen ja kunnes antokohta on kuivunut. Siksi on suositeltavaa
kasitelld eldin illalla. Hoidetut eldimet eivét saa nukkua omistajiensa, etenkéén lasten ja raskaana
olevien naisten, kanssa missdan vaiheessa hoitojakson aikana.

Eldinlddkkeen myynnin yhteydessé tulee toimittaa ldpdiseméttomia, kertakdyttoisié suojakésineitd, ja
niitd on kdytettiva eldinlddkevalmistetta kisiteltdessi ja annettaessa.

Pese kédet huolellisesti heti eldinléddkevalmisteen annon jilkeen tai jos valmistetta joutuu iholle tai jos
kosketat hoidettua kissaa.

Mirtatsapiinin lisddntymistoksisuudesta on saatavilla véhén tietoa. Koska raskaana olevat naiset
katsotaan muita herkemmiksi, on suositeltavaa, ettd raskaana olevat tai raskaaksi tuloa yrittivit naiset
valttavat eldinlddkkeen kasittelya ja kosketusta hoidettujen eldinten kanssa koko hoitojakson ajan.

Eldinlaédke saattaa olla nieltyni haitallista.

Al4 jiti lapsiturvallista tuubia kotelon ulkopuolelle, paitsi annostuksen aikana. Lapsiturvallinen tuubi
on laitettava koteloon heti kidyton jélkeen.

Lapsia ei saa olla paikalla, kun valmiste levitetdan kissan iholle.
Al4 sy, juo tai tupakoi eldinliikevalmistetta kisitellessisi.

Tama eldinlddkevalmiste on ihoa herkistivad. Henkiliden, jotka ovat yliherkkid mirtatsapiinille, tulee
valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Tama eldinlddkevalmiste saattaa aiheuttaa silmien ja ithon drsytystd. Viltd kdden viemisté suulle tai

silmiin, kunnes kédet on pesty huolellisesti. Jos ladkettd joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti
puhtaalla vedella. Jos ldédkettd joutuu iholle, pese huolellisesti saippualla ja lampimalla vedelld. Jos

ihon tai silmien drsytysté ilmenee tai jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti 1adkarin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.
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Tiineys ja laktaatio:

Mirtatsapiinin on todettu olevan mahdollisesti lisdédntymistoksista rotilla ja kaniineilla.
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kéyttéé tiineille tai imettéville kissoille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei saa kayttaa kissoille, joita hoidetaan syproheptadiinilla, tramadolilla tai monoamiinioksidaasin
estdjilld (MAO:n estdjilld) tai joita on hoidettu MAO:n estdjilld 14 vuorokauden sisélld ennen hoitoa
télld eldinlddkevalmisteella, silld serotoniinioireyhtyman riski voi suurentua (ks. ”’Vasta-aiheet”).

Mirtatsapiini saattaa voimistaa bentsodiatsepiinien ja muiden sellaisten ldéikeaineiden, joilla on
sedatiivisia ominaisuuksia (H1-antihistamiinit, opiaatit), sedatiivista vaikutusta.
Mirtatsapiinipitoisuudet plasmassa voivat myds suurentua, kun sitd kiytetddn samanaikaisesti
ketokonatsolin tai simetidiinin kanssa.

Yliannostus:

Mirtatsapiiniyliannostuksen > 2,5 mg/kg tunnettuja oireita kissoilla ovat mm. déntely ja
kayttaytymisen muutokset, oksentelu, ataksia (liikkkeiden haparoivuus), levottomuus ja vapina.
Yliannostuksen yhteydessd on tarvittaessa aloitettava oireenmukainen hoito / tukihoito.

Yliannostustapauksissa havaittiin samoja vaikutuksia kuin suositellulla hoitoannoksella, mutta niiden
esiintyvyys oli suurempi.

Ohimenevad maksan alaniinitransferaasiarvojen suurenemista voidaan havaita melko harvoin. Siihen
ei liity kliinisié oireita.
7/ Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen Annostelukohdan reaktiot® (punoitus, karsta/rupi, jadmat,
thon hilseily/kuivuus, kesiminen, ihotulehdus tai drsytys,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Karvanlhts ja kutina)

Kiyttiytymisen muutokset™® (déntely, hyperaktiivisuus,
huomionhaku, aggressiivisuus)
Péén ravistelu®

Sekavuus®®, liikkeiden haparoivuus®®

Apaattisuus*®

Heikkous®*®
Yleinen Oksentelu®®
(1-10 eléinta 100 hoidetusta Lisdantynyt virtsaaminen® (johon liittyy virtsan suhteellisen
eldimestd): tiheyden pienenemistd)

Veren ureatyppipitoisuuden (BUN) suureneminen®

Elimistén kuivuminen®®

Harvinainen Yliherkkyysreaktiot®

Syljeneritys?
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(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Vapina®
eldimestd):

* Havisivat hoitojakson lopussa ilman erityista hoitoa.

b Vaikeusasteesta riippuen valmisteen anto voidaan keskeyttii eldinlddkirin hyoty-riskiarvioinnin mukaisesti.
¢ Hoito on lopetettava valittomasti.

4 Jos eldin nielee valmistetta, edelli mainittujen vaikutusten liséksi (paikallisia reaktioita lukuun ottamatta).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tadman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon lapi.

Tété eldinlddkevalmistetta levitetdén paikallisesti korvalehden sisdpinnalle kerran vuorokaudessa

14 vuorokauden ajan annoksena 0,1 g voidetta/kissa (2 mg mirtatsapiinia/kissa). Témé vastaa 3,8 cm:n
viivaa voidetta (ks. jaljempénd). Pdivittdinen annos annetaan vuoroin vasempaan ja vuoroin oikeaan
korvaan. Kissan korvan sisépinta voidaan haluttaessa puhdistaa pyyhkimailli se kuivalla paperi- tai
kangaspyyhkeelld juuri ennen hoitoaikataulun mukaisen seuraavan annoksen antamista. Jos annos

unohtuu, levité eldinlddkevalmiste seuraavana paivéna ja jatka paivittdistd annostelua.

Suositeltu vakioannos on testattu 2,1-7,0 kg painavilla kissoilla.

9. Annostusohjeet

Eldinladkevalmisteen levittiminen:

Vaihe 1: Laita Vaihe 2: Avaa Vaihe 3: Leviti tuubia Vaihe 4: Hiero voide
lipdisemittomit tuubin korkki varovasti ja tasaisesti  sormellasi kevyesti kissan
suojakasineet painamalla ja puristamalla 3,8 cm:n  korvalehden siséipintaan,
Késiin. kiertamalla siti pituinen viiva voidetta ja leviti se tasaisesti koko
vastapaivain. etusormellesi pinnan alueelle. Jos
kayttimalla voidetta péaisee ihollesi,
pakkauksessa/purkissa pese se saippualla ja
tai tissi vedelli.
pakkausselosteessa
olevaa mittaviivaa
apuna.

Alla oleva viiva vastaa levitettdvin voidemaéran pituutta:

10. Varoajat
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Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Lapsiturvallinen tuubi on suljettava ja palautettava koteloon heti jokaisen kéyttokerran jalkeen.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
tai etiketissd merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kéyttopdivimaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/19/247/003

Kartonkikotelo, joka sisdltdd yhden 3 g:n lapsiturvallisen tuubin.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

+31 348 563 434
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Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

17. Lisitietoja

Farmakodynamiikka
Mirtatsapiini on a2-adrenergisen reseptorin antagonisti, noradrenerginen ja serotonerginen

masennusldéke. Useat tekijét ndyttévit vaikuttavan siihen tarkkaan mekanismiin, jolla mirtatsapiini
saa aikaan painonnousua. Mirtatsapiini on voimakas keskushermoston 5-HT2- ja 5-HT3-reseptorien
antagonisti ja voimakas H1-histamiinireseptorien estdja. 5S-HT2-reseptorien ja H1-
histamiinireseptorien esto saattaa selittdd molekyylin aiheuttaman ruokahalua lisddvin vaikutuksen.
Mirtatsapiinin aiheuttama painonnousu saattaa johtua leptiinin ja tuumorinekroositekijén (TNF)
muutoksista.

Valmisteella on odotetusti positiivinen vaikutus ravinnonsaantiin, sillé se stimuloi ruokahalua, mutta
tatd vaikutusta ei mitattu keskeisessé kenttdtutkimuksessa. Ainoa kenttatutkimuksessa tutkittu vaikutus
oli ruumiinpaino: asiakkaiden omistamien kissojen, joiden painonlasku oli > 5 % ja tutkijan arvion
mukaan kliinisesti merkittdvad, paino nousi tilastollisesti merkitsevésti (p < 0,0001) sen jélkeen, kun
valmistetta oli annettu 14 vuorokauden ajan (painonnousu 3,39 % tai keskiméérin 130 grammaa),
verrattuna lumelddkettd saaneisiin kissoihin (painonnousu 0,09 % tai keskiméaérin 10 grammaa).
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