1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 0,1 g dosis indeholder:

Aktive stoffer:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinzerlaegemidlet
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg
Macrogol 400
Macrogol 3350

Diethylenglycolmonoethylether

Caprylocaproylpolyoxyglycerider

Oleylalkohol

Dimeticon

Tapiocastivelse-polymethylsilsesquioxan

Ikke-fedtet, homogen, hvid til rdhvid salve.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til foregelse af kropsvaegten hos katte, der lider af ringe appetit og veegttab som felge af kroniske

sygdomme (se pkt. 4.2).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der skal bruges til avl, er draegtige eller diegivende.
Ma ikke anvendes til dyr, der er under 7,5 méneder gamle, eller som vejer under 2 kg.
Ma3 ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidasehe&mmere (MAOQOI'er), eller som har veret behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinaerlegemiddel, da der kan vere en gget risiko for

serotoninsyndrom (se pkt. 3.8).

3.4 Serlige advarsler




Virkningen af veterinerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 éar.

Virkningen og sikkerheden ved veterinarleegemidlet 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 veegttabet og den eller de underliggende
sygdomme. Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vagttab, ber omfatte
administration af passende erngring og overvagning af kropsvagt og appetit.

Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte ngdvendig diagnosticering og/eller
behandlingsregimer, som er pakrevet for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der
forarsager det uonskede veegttab.

Virkningen af veterinerleegemidlet blev kun pavist ved 14 dages administration svarende til de
aktuelle anbefalinger (se pkt. 3.9). Gentagelse af behandlingen er ikke underseggt og ber derfor kun ske
efter dyrlaeegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Virkningen og sikkerheden ved veterinzerlegemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg
eller over 7,0 kg (se ogsa pkt. 3.9).

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes pd beskadiget hud.

I tilfzelde af leversygdom kan der forekomme forhgjede leverenzymer. Nyresygdom kan medfere
reduceret clearance af mirtazapin, hvilket kan medfere hejere eksponering for leegemidlet. I disse
serlige tilfzelde ber biokemiske nyre- og levervardier overvages regelmaessigt under behandlingen.

Virkningen af mirtazapin pa regulering af blodsukkeret er ikke undersegt. Ved brug hos katte med
diabetes mellitus ber der regelmassigt overvages for glykaemi.

Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen ber understettende behandling (vaesketerapi) ivaerksattes.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan absorberes via kutan eller oral anvendelse og kan forarsage slevhed eller
sedation.

Undgé direkte kontakt med veterinzerlegemidlet. Undgéa kontakt med det behandlede dyr i de forste
12 timer efter den daglige pafering, og indtil pferingsstedet er tort. Det anbefales derfor at behandle
dyret om aftenen. Behandlede dyr ber ikke fa lov til at sove sammen med ejeren, is@r ikke barn og
gravide kvinder, i hele behandlingsperioden.

Vandtatte beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet ssammen med
veteringrlegemidlet og skal anvendes ved handtering og pafering af veterinaerlaegemidlet.

Vask handerne grundigt umiddelbart efter pafering af veterinaerlagemidlet eller i tilfzelde af, at huden
kommer i kontakt med produktet eller den behandlede kat.

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



undgé hindtering af veterinerleegemidlet og at undga kontakt med behandlede dyr i hele
behandlingsperioden.

Veterinerlegemidlet kan vere skadeligt ved indtagelse.

Efterlad ikke den bernesikrede tube uden for @sken, bortset fra ved pdfering. Den bernesikrede tube
skal straks sattes tilbage i asken efter brug.

Born ma ikke veere til stede, nar produktet smeres pa katten.
Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinarleegemidlet.

Veterinzerlegemidlet er hudsensibiliserende. Ved overfelsomhed over for mirtazapin ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgés.

Veterinzerlegemidlet kan forarsage gjen- og hudirritation. Undga hand-til-mund- og hand-til-gje-
kontakt, indtil du har vasket dine heender 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 saebe. Hvis der forekommer hud- eller gjenirritation, eller i tilfaelde af utilsigtet
indtagelse skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig Reaktioner pa paferingsstedet® (erytem, skorpedannelse,
) rester, afskalning/terhed, flagedannelse, dermatitis eller
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): irritation, hirtab og Kloe)

Adfaerdsendringer™® (vokalisering, hyperaktivitet,
opmerksomhedssegende adfaerd, aggression)

Rysten pa hovedet®
Desorientering®®, ataksi®°
Letargi®®
Svaghed®®
Almindelig Opkastning®®
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Polyuri®* (forbundet med reduceret urinkoncentration)
dyr): Forhgjet karbamid®
Dehydrering®®
Sjeelden Overfolsomhedsreaktion®
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | Overdreven spytdannelse?
dyr): Rysten!

?Forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden specifik behandling.

b Afthengigt af sverhedsgraden kan anvendelsen af produktet seponeres efter dyrlegens vurdering af
benefit/risk-forholdet.

¢ Behandlingen ber stoppes gjeblikkeligt.

47 tilfzlde af oral indtagelse i tilleg til de fornevnte (ikke lokale) reaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
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markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlagssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Mirtazapin er identificeret som potentielt reprotoksiske hos rotter og kaniner.
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation (se pkt. 3.3).

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr (se pkt. 3.3).

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Boar ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin, tramadol eller
monoaminoxidasehemmere (MAOI'er), eller som har varet behandlet med en MAOI inden for de
seneste 14 dage for behandling med dette veterinaerleegemiddel, da der kan veare en gget risiko for
serotoninsyndrom (se pkt. 3.3).

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.

3.9 Administrationsveje og dosering

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 ere. 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 neste dag med at genoptage den daglige dosering.

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

Sadan péferer du veterinerlegemidlet:
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Trin 1: Tag Trin 2: Tryk ned og Trin 3: Tryk Trin 4: Brug din finger til
vandtaette drej hetten mod forsigtigt og jeevnt pa forsigtigt at gnubbe
handsker pa. uret for at dbne tuben, sa der salven ind pa den
tuben. kommer 3,8 cm salve indvendige side af kattens

ud pa din pegefinger; ydre ere, idet du fordeler
brug malestregen pa  salven jevnt pa

beholderen eller i overfladen. Hvis din hud
denne indleegsseddel kommer i kontakt med
til at male. salven, skal du vaske den

med vand og sabe.



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

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

De kendte symptomer pa en overdosis mirtazapin pa > 2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og
adferdsendringer, opkastning, koordinationsbesveer, rastloshed og rysten. I tilfeelde 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.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QNO06AX11

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Mirtazapin er en a2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt antidepressivt
leegemiddel. Den pracise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vegtogning, synes at vare
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
vaegtogning kan vaere sekundeer til ndringer i leptin og tumornekrosefaktoren.

Produktet har en forventet positiv virkning pa fedeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne
virkning blev ikke mélt i det pivotale feltstudie. Den eneste undersogte virkning i feltstudier var
effekten pa kropsvaegten: privatejede katte, der havde et vagttab pa > 5 %, som blev skennet klinisk
signifikant af investigator, opnaede en statistisk signifikant vaegtegning (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).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

I et overkrydsningsstudie, hvor produktet blev givet i en dosis pa 0,5 mg/kg hos otte katte for at
undersoge den relative biotilgaengelighed 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.
Biotilgengeligheden efter topisk administration var 34 % (6,5-89 %) sammenholdt med oral
administration efter de forste 24 timer og 65 % (40,1-128,0 %) baseret pa AUCy... Efter en enkelt



topisk administration blev en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pd 21,5 ng/ml (+ 43,5)
ndet ved en gennemsnitlig tmax pa 15,9 timer (1-48 timer). Den gennemsnitlige AUCy.4 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 pd 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 AUCy.24 var 400 ng*t/ml (+ 100).

I et sikkerhedsstudie hos méldyrearten, hvor katte fik en hejere dosis (2,8-5,4 mg) end den godkendte
dosis (2 mg) én gang dagligt i 42 dage, blev steady state néet 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).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
Den bernesikrede tube skal straks lukkes og sattes tilbage i aesken efter hver brug.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Tube af polyethylenlaminat med et bernesikret skruelég af hgjdensitets-polyethylen (HDPE).
Kartonaske indeholdende en 3 g bernesikret tube.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/247/003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE



Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/12/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).




