1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis pa 0,1 g indeholder:

Aktivt stof:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjzelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Transdermal salve.

Ikke-fedtet, homogen, hvid til rdhvid salve.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til foragelse af kropsvaegten hos katte, der lider af ringe appetit og vaegttab som folge af kroniske
sygdomme (se pkt. 5.1).

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte, der skal bruges til avl, er draegtige eller diegivende.

Bear ikke anvendes til dyr, der er under 7,5 maneder gamle, eller som vejer under 2 kg.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed overfor det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidaseha&mmere (MAOTI'er), eller som har veret behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinaerleegemiddel, da der kan vere en gget risiko for
serotoninsyndrom (se pkt. 4.8).

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Virkningen af veterinerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 éar.

Virkningen og sikkerheden ved veterinerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte med svaer nyresygdom
og/eller neoplasi.

Korrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle vagttab, og
behandlingsmulighederne athaenger af svaerhedsgraden af vaegttabet og den eller de underliggende



sygdomme. Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vaegttab, ber omfatte
administration af passende erngring og overvagning af kropsvagt og appetit.

Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte nedvendig diagnosticering og/eller
behandlingsregimer, som er pakravet for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der
forarsager det uenskede vegttab.

Virkningen af leegemidlet blev kun pévist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle
anbefalinger (se pkt. 4.9). Gentagelse af behandlingen er ikke undersegt og ber derfor kun ske efter
dyrlaegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Virkningen og sikkerheden ved veterinarlaegemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg
eller over 7,0 kg (se ogsa pkt. 4.9).

4.5 Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes pa beskadiget hud.
I tilfzelde af leversygdom kan der forekomme forhgjede leverenzymer. Nyresygdom kan medfere
reduceret clearance af mirtazapin, hvilket kan medfere hgjere eksponering for leegemidlet. I disse

serlige tilfelde ber biokemiske nyre- og levervaerdier overvages regelmessigt under behandlingen.

Virkningen af mirtazapin pé regulering af blodsukkeret er ikke undersegt. Ved brug hos katte med
diabetes mellitus ber der regelmaessigt overvages for glykami.

Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen ber understattende behandling (vasketerapi)
ivaerksettes.

Der ber udvises forsigtighed, sa andre dyr i husholdningen ikke kommer i kontakt med
paferingsstedet, for det er tort.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Produktet kan absorberes kutant eller oralt og kan forérsage slgvhed eller sedation.

Undga direkte kontakt med produktet. Undgé kontakt med det behandlede dyr i de forste 12 timer efter
den daglige paforing, og indtil paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor at behandle dyret om
aftenen.

Behandlede dyr ber ikke fa lov til at sove sammen med ejeren, iser ikke bern og gravide kvinder, i
hele behandlingsperioden.

Vandtatte beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet ssmmen med produktet
og skal anvendes ved héndtering og pafering af veterinerlegemidlet.

Vask handerne grundigt umiddelbart efter paforing af veterinerlegemidlet eller i tilfelde af, at huden
kommer i kontakt med produktet eller den behandlede kat.

Der er kun begrensede data tilgeengelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder
anses som en mere folsom population, anbefales gravide og kvinder, der forsgger at blive gravide, at

undgé handtering af produktet og at undgé kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.

Produktet kan vaere skadeligt ved indtagelse.



Efterlad ikke tuben udenfor den barnesikrede beholder, bortset fra ved pafering. Bern ma ikke veere til
stede, nar produktet smeres pa katten.

Tuben skal placeres i den barnesikrede beholder efter anvendelse, og beholderen skal Iukkes med det
samme. Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinaerlaeegemidlet.

Veterinzerlegemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfelsomhed over for mirtazapin
ber ikke handtere veterinaerleegemidlet.

Veterinzerlegemidlet kan forarsage gjen- og hudirritation. Undga hand-til-mund- og hand-til-gje-
kontakt, indtil du har vasket dine hander grundigt. I tilfeelde af kontakt med gjnene skal du skylle
gjnene grundigt med rent vand. I tilfeelde af kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med
varmt vand og s@be. Hvis der forekommer hud- eller gjenirritation, eller hvis produktet indtages
utilsigtet, skal du gjeblikkeligt soge leegehjlp og vise etiketten til leegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Reaktioner pa paferingsstedet (erytem, skorpedannelse, rester, afskalning/terhed, flagedannelse, rysten
pa hovedet, dermatitis eller irritation, hartab og klge) og adfeerdsendringer (oget vokalisering,
hyperaktivitet, desorientering eller ataksi, letargi/svaghed, opmaerksomhedssegende og aggressiv
adfzerd) var meget almindelige i sikkerhedsstudier og kliniske studier.

Opkastning, polyuri forbundet med reduceret veegtfylde i urin, forhejet karbamid og dehydrering var
almindeligt forekommende i sikkerhedsstudier og kliniske studier. Athangigt af sverhedsgraden af
opkastning, dehydrering eller adfeerdsmaessige @ndringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter
dyrlaegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden
specifik behandling.

I sjeeldne tilfaelde kan overfelsomhedsreaktioner forekomme. I disse tilfaelde ber behandlingen stoppes
gjeblikkeligt.

I tilfzelde af oral indtagelse kan der i sjeldne tilfelde ses spytdannelse og rysten i tillaeg til de
forneevnte (ikke lokale) reaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller eglagning
Mirtazapin er identificeret som potentielt reprotoksiske hos rotter og kaniner.
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under dreegtighed og laktation (se pkt. 4.3).

Fertilitet:



Ma ikke anvendes til avlsdyr (se pkt. 4.3).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Bor ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidasehe&mmere (MAOI'er), eller som har veret behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinzerleegemiddel, da der kan vere en gget risiko for
serotoninsyndrom (se pkt. 4.3).

Mirtazapin kan gge de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative
egenskaber (antihistaminer H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan ogsé eges ved
samtidig anvendelse af ketoconazol eller cimetidin.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Transdermal anvendelse.

Veterinerlegemidlet paferes topisk pa den indvendige side af det ydre are én gang dagligt i 14 dage
med en dosis pa 0,1 g salve/kat (2 mg mirtazapin/kat). Det svarer til en streg salve pa 3,8 cm (se
nedenfor).

Skift hver dag mellem hgjre og venstre gre. Den indvendige side af kattens ere kan eventuelt rengeres
med en tor serviet eller klud umiddelbart for den neeste planlagte dosis. Hvis du glemmer at give en

dosis, skal du vente til neeste dag med at genoptage den daglige dosering.

Den anbefalede faste dosis er testet hos katte med en vaegt pa mellem 2,1 kg og 7,0 kg.

] éf}a

Sadan péferer du veterinerleegemidlet:

—_
Trin 1: Tag Trin 2: Drej haetten mod Trin 3: Tryk jevnt pa Trin 4: Brug din finger til
vandtaette handsker uret for at Abne tuben.  tuben, si der kommer 3,8 forsigtigt at gnubbe salven
pa. cm salve ud pa din ind pa den indvendige side
pegefinger; brug af kattens ydre ore, idet du

maélestregen pa beholderen fordeler salven jeevnt pa

eller i denne indlaegsseddel overfladen. Hvis din hud

til at male. kommer i kontakt med
salven, skal du vaske den
med vand og s&be.

Malestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal paferes:

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

De kendte symptomer pa en overdosis mirtazapin pa > 2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og
adferdsendringer, opkastning, koordinationsbesver, rastloshed og rysten. I tilfelde af en overdosis
ber symptomatisk/understettende behandling om nedvendigt ivaerksettes.



I tilfeelde af en overdosis er der observeret samme bivirkninger som ved den anbefalede terapeutiske
dosis, men med en hgjere forekomst.

Forbigaende forhgjet alanintransferase i leveren kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig.
Det er ikke forbundet med kliniske tegn.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Psychoanaleptica, antidepressiva
ATCvet-kode: QN0O6AX11

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Mirtazapin er en a2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt antidepressivt
leegemiddel. Den pracise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vaegtogning, synes at vaere
multifaktoriel. Mirtazapin er en potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i
centralnervesystemet og en potent heemmer af histamin H1-receptorer. Hemning af 5-HT2- og
histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende virkning. Mirtazapin-induceret
vagtogning kan vere sekundeer til @ndringer i leptin og tumornekrosefaktoren.

Produktet har en forventet positiv virkning pd fedeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne
virkning blev ikke maélt i det pivotale feltstudie. Den eneste undersogte virkning i feltstudier var
effekten pa kropsvagten: privatejede katte, der havde et vagttab pa > 5 %, som blev skennet klinisk
signifikant af investigator, opnaede en statistisk signifikant vegtagning (p < 0,0001) efter 14 dages
behandling med produktet (3,39 % vagtogning svarende til et gennemsnit pd 130 gram) sammenholdt
med de katte, der fik placebo (0,09 % vagtegning svarende til et gennemsnit pa 10 gram).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

I et overkrydsningsstudie, hvor produktet blev givet i en dosis pa 0,5 mg/kg hos otte katte for at
undersgge den relative biotilgengelighed ved oral og transdermal 2 %-mirtazapin, var den
gennemsnitlige terminale halveringstid (25,6 &+ 5,5 timer) ved topisk administration over 2 gange
leengere end den gennemsnitlige terminale halveringstid (8,63 + 3,9 timer) ved oral administration.
Biotilgeengeligheden efter topisk administration var 34 % (6,5-89 %) sammenholdt med oral
administration efter de forste 24 timer og 65 % (40,1-128,0 %) baseret pd AUCo.... Efter en enkelt
topisk administration blev en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 21,5 ng/ml (+ 43,5)
naet ved en gennemsnitlig Tmax pa 15,9 timer (1-48 timer). Den gennemsnitlige AUCy.24 var 100
ng*t/ml (£ 51,7).

Efter administration af produktet hos otte katte ved en dosis pa 0,5 mg/kg én gang dagligt i 14 dage
blev en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 39,6 ng/ml (+ 9,72) néet ved en
gennemsnitlig Tmax pa 2,13 timer (1-4 timer). Mirtazapins gennemsnitlige terminale halveringstid var
19,9 t (£ 3,7), og den gennemsnitlige AUCo-4 var 400 ng*t/ml (£ 100).

I et sikkerhedsstudie hos méldyrearten, hvor katte fik en hgjere dosis (2,8-5,4 mg) end den godkendte
dosis (2 mg) én gang dagligt i 42 dage, blev steady state naet i lobet af 14 dage. Den mediane
ophobning mellem den ferste og 35. dosis var 3,71 gange (baseret pA AUC-ratio) og 3,90 gange
(baseret pa Cmax-ratio).



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Macrogol 400

Macrogol 3350
Diethylenglycolmonoethylether
Caprylocaproylpolyoxyglycerider
Oleylalkohol

Butylhydroxytoluen (E321)

Dimeticon
Tapiocastivelse-polymethylsilsesquioxan
6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Tuben skal opbevares i den bernesikrede @ske eller beholder med bernesikret hatten pa, og skal
leegges tilbage i beholderen i lukket tilstand umiddelbart efter brug.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Aluminiumstube pa 5 gram bekladt med lakforsegler (indvendigt) og emalje (udvendigt) og med en
lavdensitetspolyethylen-skruehette og forsegling.

En bernesikret papaske eller plastbeholder med en bernesikret hette indeholder 1 tube (5 g).

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/247/001 (Tube (alu) (i plastbeholder)
EU/2/19/247/002 (Tube (alu) (i bernesikret papaeske))



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 10/12/2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méned AAAA}>

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.cu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



