INDLAGSSEDDEL |OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
| Sadan paferer du veterinaerlaegemidlet:

@ |
Mirataz® 20 mg/g | |

Transdermal salve til katte

| Den bornesikrede tube skal straks szettes tilbage i aesken éfter brug.

| Born mé ikke veere til stede, n&r produktet smores pé katten.

| Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinaerleegemidlet.

| Veterinaerlzegemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfelsomhed over for mirtazapin ber ikke
| héndtere veterinaerlaegemidlet. %

‘Veterinarlaegemidlet kan forérsage ojen- og hudirritation. Undgé hénd-til-mund- og hé&nd-til-eje- kontakt, indtil du
L har vasket dine haender grundigt. | tilfeelde af kontakt med gjnene skal du skylle ojnene grundigt med rent vand.
Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk .

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA |

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

I tilfzelde af kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med varmt vand og saebe. Hvis der forekommer
[ — - “’i Ihud- eller gjenirritation, eller hvis produktet indtages utilsigtet, skal du ejeblikkeligt sege leegehjeelp og vise
[— | etiketten til laegen. |
| Dreegtighed og laktation: |

| Mé ikke bruges hos katte, der er draegtige eller diegivende.|
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aecr&re? Regulatory B.V. } } | Fegtilitet: |

andelsweg 25 . h. A . Ma ikke anvendes til avisdyr.
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5531 AE Bladel . ? 2 i g " Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Holland I | Tag vandtaaétte Drej fhatteg mod Trzk je\g\&pa fBrug (‘i]ntﬂr;ger tgb | Bor ikke anvendes til Katte, der behandles med cyproheptddin, tramadol eller monoaminoxidasehaemmere
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: I | handsker pé. uret for at dbne }(“ on, Sa el T |(MAOI'er), eller som har vasret behandlet med en MAOI indén for de seneste 14 dage fer behandling med dette
Genera Inc. | | tuben. o{"mel; 5 (;;.m .sadve"é':' pa_d e"f | veterinaerlzegemiddel, da der kan veere en eget risiko for serotoninsyndrom (se "Kontraindikationer").
Svetonedeljska cesta 2 | | sai Vefu pa bl" Il? t}'en Igde side a'd " | Mirtazapin kan ege de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative egenskaber
Kalinovica | | peég}e |tnger, "gg da fe":); rre alre,nl e | (antihistaminer H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan ogsé eges ved samtidig anvendelse af
10436 Rakov Potok | | 'b" helsdregen ﬁ : au °tr ele slaﬂved | ketoconazol eller cimetidin.
Kroatien | | de olderen eller 1 ﬁe‘.’“dpah‘wj. aden. |Overdosis (symptomer, nadforanstaltninger, modgift): |
VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN | o sceddel il at Ko o ' | De kendte symptomer p& en overdosis mirtazapin pa mere,end 2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og
Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte mirtazapin | |nélaegsse elula ﬁ"ﬁ’s mek sg ven, adfeerdsaendringer, opkastning, koordinationsbesvzer, rastlpshed og rysten. | tilfzelde af en overdosis bor
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER I male. o s e | symptomatisk/understottende behandling om nadvendigt iVeerkszsttes.
En dosis pé 0,1 g indeholder: | I | med vand og sxbe. 1 tilfzelde af en overdosis er der observeret samme bivirkniriger som ved den anbefalede terapeutiske dosis, men
Aktivt stof: | | Malestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal p&fores: I'med en hejere forekomst.
Mirtazapin (som hemihydrat) 2mg | | | | Forbigaende forhejet alanintransferase i leveren kan forekomme med hyppigheden ikke almindelig. Det er ikke
Hjeelpestoffer: | | | | forbundet med kliniske tegn. |
Butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,01 mg | TILBAGEHOLDELSESTID | | Uforligeligheder: |
kke-fedtet, homogen, hvid til rahvid salve. | ‘Ikke relevant. |Ikke relevant.
INDIKATION(ER) EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR!DR#NDE OPBEVARING EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BOR‘ SKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
Til foragelse af kropsvaegten hos katte, der lider af ringé appetit og vaegttab som folge af kroniske sygdomme ‘Opbevares utilgeengeligt for born. | AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
se "Andre oplysninger"). | | Dette veterinzerlaegemiddel kraever ingen seerlige forholdsrégler vedrerende opbevaringen. ‘Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand &ller husholdningsaffald.
KONTRAINDIKATIONER | | Den bernesikrede tube skal straks lukkes og seettes tilbagé i zesken efter hver brug. | Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af lzegemidler, der ikke lzengere findes
Bor ikke anvendes til katte, der er dreegtige eller diegivende, eller som skal bruges til avl. Bor ikke anvendes til |Brug ikke dette veterinaerlsagemiddel efter den udlebsdato] der stér p& ydre emballage eller etiketten. Opbevaringstid |anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
dyr, der er under 7,5 maneder gamle, eller som vejer under 2 kg. | efter forste &bning af den indre emballage: 30 dage. | |DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af hjeelpestofferne. | SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER | 106/01/2025 |
Bor ikke anvendes til katte, der behandles med monoaminoxidaseheemmere (MAOI'er), eller som har veeret |Seerlige advarsler for hver dyreart: | | Yderligere information om dette veterinzerlaagemiddel er tilgaengelig pa Det Europasiske Laegemiddelagenturs
pehandlet med en MAOI inden for de seneste 14 dage for behandling med dette veterinzerleegemiddel, da der ‘Virkningen af veterinzerleegemidlet er ikke klarlagt hos kattq under 3 ar. |hiemmeside (http://www.ema.europa.eu/). |
kan vaere en oget risiko for serotoninsyndrom (se ogsé 'Seerlige advarsler"). Virkningen og sikkerheden ved veterinaerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte med sveer nyresygdom og/eller neoplasi. | ANDRE OPLYSNINGER
BIVIRKNINGER I IKorrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle vaegttab, og ‘Farmakodvnamiske egenskaber ‘
Reaktioner pa p&feringsstedet (redme, skorpedannelse] rester, afskalning/terhed, flagedannelse, rysten pa Ibehandlingsmulighederne afhaenger af svaerhedsgraden af vaegttabet og den eller de underliggende sygdomme. I Mirtazapin er en a2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt antidepressivt leegemiddel.
hovedet, hudbeteendelse eller irritation, hartab og klee) bg adfeerdseendringer (eget vokalisering, hyperaktivitet, IBehandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med vaegttab, ber omfatte administration af passende |Den preecise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer vaegtegning, synes at veere multifaktoriel. Mirtazapin er en
desorientering eller koordinationsbesvaer, sovesyge/svaghed, opmaerksomhedssogende og aggressiv adfeerd)  |ernzering og overvagning af kropsveegt og appetit. | | potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i centralhervesystemet og en potent heemmer af histamin
var meget almindelige i sikkerhedsstudier og kliniske studier. |Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte nedvendig diagnosticering og/eller behandlingsregimer, som er | H1-receptorer. Heemning af 5-HT2- og histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende
Opkastning, polyuri forbundet med reduceret vaegtfylde i urin, forhojet karbamid og dehydrering var almindeligt | p&kraevet for at behandle den eller de underliggende sygdgmme, der forérsager det uenskede vaegttab. | virkning. Mirtazapin-induceret vaegtogning kan vaere sekundeer til 2endringer i leptin og tumornekrosefaktoren.
forekommende i sikkerhedsstudier og kliniske studier. Afhaengigt af svaerhedsgraden af opkastning, dehydrering | Virkningen af lzegemidlet blev kun pavist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle anbefalinger. | Produktet har en forventet positiv virkning pa fedeindtaget Ved at stimulere appetitten, men denne virkning blev
eller adfeerdsmaessige aendringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter dyrlaegens vurdering af Gentagelse af behandlingen er ikke undersegt og ber derfo# kun ske efter dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet. | ikke malt i det pivotale feltstudie. Den eneste undersogte virkning i feltstudier var effekten pa kropsvaegten:
benefit/risk-forholdet. ‘Virkningen og sikkerheden ved veterinzerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg eller over 7,0 kg | privatejede katte, der havde et veegttab pa > 5 %, som bley skennet klinisk signifikant af investigator, opnéede en
Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden specifik behandling. | (se "Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)"). I statistisk signifikant vaegtogning (p < 0,0001) efter 14 dage} behandling med produktet (3,39 % veegtegning
| sjeeldne tilfeelde kan overfelsomhedsreaktioner forekomme. | disse tilfeelde ber behandlingen stoppes | Seerlige forholdsregler til brug hos dyr: | | svarende til et gennemsnit p& 130 gram) sammenholdt med de katte, der fik placebo (0,09 % vaegtegning
ojeblikkeligt. | | Veterineerlaegemidlet ber ikke anvendes pa beskadiget hudl I svarende til et gennemsnit p& 10 gram). |
 tilfeelde af oral indtagelse kan der i sjeeldne tilfaelde ses spytdannelse og rysten i tillaeg til de fornzevnte (ikke |1 tilfeelde af leversygdom kan der forekomme forhgjede levérenzymer. Nyresygdom kan medfere reduceret clearance |Pakningsstorrelse |
okale) reaktioner. | |af mirtazapin, hvilket kan medfere hojere eksponering for lsggemidlet. | disse seerlige tilfeelde ber biokemiske nyre- og |3 gram tube af polyethylenlaminat med et bernesikret skruel&g af hejdensitets-polyethylen (HDPE).
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: | |leverveerdier overvages regelmassigt under behandlingen. | Hver bornesikrede tube er indsat i en kartonaeske. |
- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling) | Virkningen af mirtazapin pa regulering af blodsukkeret er ik‘«e undersogt. Ved brug hos katte med diabetes mellitus |
- Aimindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr) bor der regelmaessigt overvages for glykeemi. |
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr) IVed brug hos katte med nedsat blodvolumen ber undersm‘tende behandling (veesketerapi) iveerkseettes.
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) | Der ber udvises forsigtighed, s& andre dyr i husholdningen iikke kommer i kontakt med paferingsstedet, for det er tort. I
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandléde dyr, herunder isolerede rapporter) | Seerlige forholdsregler, der skal treeffes af personer, der administrerer lzegemidlet til dyr: |
Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anferti | Produktet kan absorberes kutant (gennem huden) eller oralt/(gennem munden) og kan fordrsage slevhed eller sedation. |
denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. |Undgé direkte kontakt med produktet. Undgé kontakt med|det behandlede dyr i de forste 12 timer efter den daglige |
DYREARTER | |pafering, og indtil paferingsstedet er tert. Det anbefales derfor at behandle dyret om aftenen. Behandlede dyr bor ikke |
Katte. | ‘fé lov til at sove sammen med ejeren, iseer ikke bern og gravide kvinder, i hele behandlingsperioden. |
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E) ‘Vandtaatte beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet sammen med produktet og skal

Transdermal anvendelse. anvendes ved handtering og péfering af veterinaerlaegemidlet. ‘
Veterinzerlaegemidlet paferes topisk pa den indvendige side af kattens ydre ore én gang dagligt i 14 dage med en IVask heenderne grundigt umiddelbart efter pafering af vete?inaerlaegemidlet eller i tilfzelde af, at huden kommer i I
dosis p& 0,1 g salve/kat (2 mg mirtazapin/kat). Det svarer til en streg salve pa 3,8 cm (se nedenfor). Skift hver dag |kontakt med produktet eller den behandlede kat. I I
mellem hojre og venstre ore. Den indvendige side af kattens ere kan eventuelt rengeres med en ter serviet eller | Der er kun begreensede data tilgeengelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder anses somen |
klud umiddelbart for den nzeste planlagte dosis. Hvis du glemmer at give en dosis, skal du vente til nzeste dag |mere felsom population, anbefales gravide og kvinder, der prover at blive gravide, at undga handtering af produktet |
|
|
|
|

med at genoptage den daglige dosering. | |og at undgé kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.
Den anbefalede faste dosis er testet hos katte med en yaegt pé& mellem 2,1 kg og 7,0 kg. | Produktet kan veere skadeligt ved indtagelse.

Dechra

| ‘Efterlad ikke den bernesikrede tube uden for zesken, bortsq‘t fra ved péfering.



