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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Mirataz 20 mg/g transdermal salve til katte. Mirtazapin.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis pa 0,1 g indeholder:

Aktivt stof:

Mirtazapin (som hemihydrat) 2mg
Hjeelpestoffer:

Butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,01 mg

Ikke-fedtet, homogen, hvid til rahvid salve.

INDIKATIONER
Til foragelse af kropsvaegten hos katte, der lider af ringe appetit og veegttab som folge af kroniske sygdomme
(se "Andre oplysninger").

KONTRAINDIKATIONER

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

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

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af hjeelpestofferne.

Ber ikke anvendes il katte, der behandles med monoaminoxidaseheemmere (MAOI'er), eller som har veeret behandlet
med en MAOI inden for de seneste 14 dage for behandling med dette veterinaerlzegemiddel, da der kan veere en aget
risiko for serotoninsyndrom (se ogsa "Seerlige advarsler").

BIVIRKNINGER

Reaktioner pa paferingsstedet (radme, skorpedannelse, rester, afskalning/terhed, flagedannelse, rysten pa hovedet,
hudbeteendelse eller irritation, hartab og klee) og adfeerdseendringer (eget vokalisering, hyperaktivitet, desorientering
eller koordinationsbesvaer, sovesyge/svaghed, opmeerksomhedssegende og aggressiv adfeerd) 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. Afhaengigt af sveerhedsgraden af opkastning, dehydrering eller
adfeerdsmeessige aendringer kan anvendelsen af produktet seponeres efter dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet.
Disse bivirkninger, inklusive lokale reaktioner, forsvandt ved slutningen af behandlingsperioden uden specifik behandling.
| sjeeldne tilfeelde kan overfelsomhedsreaktioner forekomme. | disse tilfeelde bar behandlingen stoppes gjeblikkeligt.

| tilfeelde af oral indtagelse kan der i sjeeldne tilfeelde ses spytdannelse og rysten i tilleeg til de fernaevnte (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 feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

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

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

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Katte.

DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Transdermal anvendelse.

Veterinaerleegemidlet paferes topisk pa den indvendige side af kattens ydre ere 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 hejre og
venstre gre. Den indvendige side af kattens ore kan eventuelt rengeres med en ter 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.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Sédan paferer du veterinzerlaegemidlet:

—— a—

S :
Trin 1: Trin 2: Trin 3: Trin 4:
Tag vandtaette handsker pa.  Drej heetten mod uretforat  Tryk jeevnt pa tuben, sd der  Brug din finger til forsigtigt
abne tuben. kommer 3,8 cm salve ud at gnubbe salven ind pa den

pa din pegefinger; brug
malestregen pa beholderen
eller i denne indleegsseddel
til at méle.

indvendige side af kattens
ydre ore, idet du fordeler
salven jeevnt pa overfladen.
Hvis din hud kommer

i kontakt med salven,

skal du vaske den med
vand og saebe.

Malestregen nedenfor svarer til den streg salve, der skal paferes:
I 1

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Dette veterinaerlaegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Tuben skal opbevares i den bernesikrede aeske eller beholder med bernesikret hastten pa, og skal laegges tilbage i beholderen
i lukket tilstand umiddelbart efter brug.
Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlebsdato, der star pa ydre emballage eller etiketten. Opbevaringstid efter
ferste abning af den indre emballage: 30 dage.
S/ERLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart: Virkningen af veterinaerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte under 3 ar.
Virkningen og sikkerheden ved veterinzerleegemidlet er ikke klarlagt hos katte med sveer nyresygdom og/eller neoplasi.
Korrekt diagnose og behandling af den underliggende sygdom er vigtig for at behandle veegttab, og
behandlingsmulighederne afhaenger af sveerhedsgraden af veegttabet og den eller de underliggende sygdomme.
Behandlingen af en eventuel kronisk sygdom, der er forbundet med veegttab, ber omfatte administration af passende
ernaering og overvagning af kropsvaegt og appetit.
Behandlingen med mirtazapin ber ikke erstatte nadvendig diagnosticering og/eller behandlingsregimer, som er pakreevet
for at behandle den eller de underliggende sygdomme, der forarsager det uenskede veegttab.
Virkningen af lzzgemidlet blev kun pavist ved 14 dages administration svarende til de aktuelle anbefalinger. Gentagelse
af behandlingen er ikke undersagt og ber derfor kun ske efter dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet. Virkningen
og sikkerheden ved veterinzerlzegemidlet er ikke klarlagt hos katte, der vejer under 2,1 kg eller over 7,0 kg (se "Dosering,
anvendelsesmade og indgivelsesvej").

rlige forhol ler il brug h r: Veterinaerlzegemidlet bar ikke anvendes pa beskadiget hud.
| tilfeelde af leversygdom kan der forekomme forhejede leverenzymer. Nyresygdom kan medfere reduceret clearance af
mirtazapin, hvilket kan medfare hejere eksponering for leegemidiet. | disse seerlige tilfeelde ber biokemiske nyre- og
levervzerdier overvages regelmeessigt under behandlingen.
Virkningen af mirtazapin pa regulering af blodsukkeret er ikke undersggt. Ved brug hos katte med diabetes mellitus bor
der regelmaessigt overvages for glykeemi.
Ved brug hos katte med nedsat blodvolumen ber understottende behandling (veesketerapi) iveerksaettes.
Der bar udvises forsigtighed, sa andre dyr i husholdningen ikke kommer i kontakt med paferingsstedet, fer det er tort.
Seerlige forholdsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr: Produktet kan absorberes kutant
(gennem huden) eller oralt (gennem munden) og kan forarsage slevhed eller sedation.
Undga direkte kontakt med produktet. Undga kontakt med det behandlede dyr i de ferste 12 timer efter den daglige pafering,
og indtil paferingsstedet er tert. Det anbefales derfor at behandle dyret om aftenen. Behandlede dyr ber ikke fa lov il at sove
sammen med ejeren, iseer ikke bern og gravide kvinder, i hele behandlingsperioden.
Vandteette beskyttelseshandsker til engangsbrug ber udleveres ved salgsstedet sammen med produktet og skal anvendes
ved handtering og pafering af veterinaerlzegemidlet.
Vask haenderne grundigt umiddelbart efter pafering af veterinaerlaegemidlet eller i tilfeelde af, at huden kommer i kontakt
med produktet eller den behandlede kat.
Der er kun begreensede data tilgeengelige om mirtazapins reproduktionstoksicitet. Da gravide kvinder anses som en mere
folsom population, anbefales gravide og kvinder, der prover at blive gravide, at undga handtering af produktet og at undga
kontakt med behandlede dyr i hele behandlingsperioden.
Produktet kan veere skadeligt ved indtagelse.
Efterlad ikke tuben uden for den barnesikrede beholder, bortset fra ved pafering. Barn ma ikke vaere til stede, nar produktet
smeres pa katten.
Tuben skal placeres i den barnesikrede beholder efter anvendelse, og beholderen skal lukkes med det samme.
Spis, drik, og ryg ikke under handtering af veterinaerlaegemidlet.
Veterineerleegemidlet er hudsensibiliserende. Personer med kendt overfelsomhed over for mirtazapin ber ikke handtere
veteringerleegemidlet.
Veterinaerleegemidlet kan forarsage gjen- og hudirritation. Undga hand-til-mund- og hand-til-gje-kontakt, indtil du har
vasket dine haender grundigt. | tilfeelde af kontakt med gjnene skal du skylle gjnene grundigt med rent vand. | tilfeelde af
kontakt med huden skal du vaske huden grundigt med varmt vand og saebe. Hvis der forekommer hud- eller gjenirritation,
eller hvis produktet indtages utilsigtet, skal du gjeblikkeligt sege leegehjeelp og vise etiketten il leegen.

Dreegtighed og laktation: M ikke bruges hos katte, der er dreegtige eller diegivende.

Fertilitet: Ma ikke anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Ber ikke anvendes til katte, der behandles med cyproheptadin,
tramadol eller monoaminoxidasehaemmere (MAO!'er), eller som har veeret behandlet med en MAOI inden for de seneste 14 dage
for behandling med dette veterinaerleegemiddel, da der kan veere en aget risiko for serotoninsyndrom (se "Kontraindikationer").
Mirtazapin kan ege de sedative egenskaber ved benzodiazepiner og andre stoffer med sedative egenskaber (antihistaminer
H1, opiater). Plasmakoncentrationerne af mirtazapin kan ogsa eges ved samtldlg anvendelse af ketoconazol eller cimetidin.
QALeLdQstsisymplQmﬂ.mﬂgtanslaﬂnmgeLmoﬂgjﬂ) De kendte symptomer pa en overdosis mirtazapin pa mere end

2,5 mg/kg hos katte omfatter: vokalisering og adfaerdsaendringer, opkastning, koordinationsbesveer, rastieshed og rysten.

| tilfeelde af en overdosis bar symptomatisk/understottende behandling om nedvendigt iveerkseettes.

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

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

Uforligeligheder: Ikke relevant.

EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinzerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hiemmeside
(http://www.ema.europa.eu/).

ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber: Mirtazapin er en a2-adrenerg receptorantagonist og et noradrenergt og serotonergt
antidepressivt lzzgemiddel. Den preecise mekanisme, hvorved mirtazapin inducerer veegtegning, synes at veere multifaktoriel.
Mirtazapin er en potent antagonist for 5-HT2- og 5-HT3-receptorer i centralnervesystemet og en potent heemmer af histamin
H1-receptorer. Heemning af 5-HT2- og histamin H1-receptorer kan forklare molekylets appetitstimulerende virkning.
Mirtazapin-induceret veegtagning kan veere sekundeer til eendringer i leptin og tumornekrosefaktoren.

Produktet har en forventet positiv virkning pa fedeindtaget ved at stimulere appetitten, men denne virkning blev ikke malt

i det pivotale feltstudie. Den eneste undersegte virkning i feltstudier var effekten pa kropsveegten: privatejede katte, der
havde et veegttab pa > 5 %, som blev skennet klinisk signifikant af investigator, opndede en statistisk signifikant vaegtegning
(p<0,0001) efter 14 dages behandling med produktet (3,39 % veegtegning svarende til et gennemsnit p& 130 gram)
sammenholdt med de katte, der fik placebo (0,09 % veegtegning svarende til et gennemsnit pa 10 gram).
Pakningssterrelse: Aluminiumstube pa 5 gram bekleedt med lakforsegler (indvendigt) og enamel (udvendigt) med en
lavdensitetspolyethylen-skruehaette og forsegling.

En bernesikret papaeske eller plastbeholder med en barnesikret heette indeholder 1 tube (5 g).
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