1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mirataz 20 mg/g transdermal salva for katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos pa 0,1 g innehéller:

Aktiva substanser:
Mirtazapin (som hemihydrat) 2 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxitoluen (E321) 0,01 mg

Makrogol 400

Makrogol 3350

Dietylenglykolmonoetyleter

Kaprylokaproylpolyoxyglycerider

Oleylalkohol

Dimetikon

Tapiokastirkelsepolymetylsilseskvioxan

Icke-oljig, homogen, vit till benvit salva.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For 6kning av kroppsvikten hos katter med dalig aptit och viktminskning till f61jd av kroniska
medicinska tillstand (se avsnitt 4.2).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som anvénds till avel, eller som é&r dréktiga eller lakterar.

Anvind inte till djur som ér yngre 4n 7,5 ménader eller som véger mindre 4n 2 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till katter som behandlas med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoxidashdmmare
(MAOI) eller har behandlats med en MAOI inom 14 dagar fére behandlingen med ldkemedlet,
eftersom det kan finnas en 6kad risk for serotoninsyndrom (se avsnitt 3.8).

3.4 Sirskilda varningar

Lakemedlets effekt har inte faststillts hos katter som &r yngre &n 3 ér.



Lakemedlets effekt och sikerhet har inte faststillts hos katter med svér njursjukdom och/eller neoplasi.

En korrekt diagnos och behandling av den underliggande sjukdomen &r av avgdrande betydelse for att
hantera viktminskning, och behandlingsalternativen ar beroende av viktminskningens och den/de
underliggande sjukdomarnas svarighetsgrad. Hanteringen av alla kroniska sjukdomar som foérknippas
med viktminskning ska innefatta passande néringstillforsel och 6vervakning av kroppsvikten och
aptiten.

Behandling med mirtazapin ska inte ersétta nodvéndig diagnostik och/eller nodvéndiga behandlingar
for att hantera den/de underliggande sjukdomarna bakom den oavsiktliga viktminskningen.

Lakemedlets effekt pavisades endast genom 14 dagars administrering i enlighet med nuvarande
rekommendationer (se avsnitt 3.9). Upprepning av behandlingen har inte undersokts och bor endast

utforas efter veterindrens nytta-riskbedomning.

Likemedlets effekt och sikerhet har inte faststillts hos katter som véger under 2,1 kg eller 6ver 7,0 kg
(se dven avsnitt 3.9).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Lakemedlet ska inte appliceras pa skadad hud.

Vid leversjukdom kan forhojda leverenzymnivéer ses. Njursjukdom kan leda till sdnkt clearance av
mirtazapin, vilket kan orsaka hogre lakemedelsexponering. I dessa specialfall ska biokemiska lever-
och njurparametrar regelbundet 6vervakas under behandlingen.

Mirtazapins effekter pa glukosregleringen har inte utvirderats. Vid anvédndning till katter med diabetes
mellitus ska blodsockret 6vervakas regelbundet.

Vid anvéndning till hypovolemiska katter ska understddjande behandling (vétsketerapi) ges.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika att andra djur 1 hushéllet kommer i kontakt med
appliceringsstillet innan det &r torrt.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan tas upp via kutan eller oral anvindning och kan orsaka dasighet eller sedering.

Undvik direkt kontakt med lakemedlet. Undvik all kontakt med det behandlade djuret under de forsta
12 timmarna efter varje daglig applicering och tills appliceringsstillet &r torrt. Det rekommenderas
dérfor att djuret behandlas pé kvillen. Behandlade djur ska inte tillatas att sova tillsammans med dess
dgare, sarskilt inte barn och gravida kvinnor, under hela behandlingstiden.

Ogenomtriangliga skyddshandskar av engéngstyp ska tillhandahallas pa lakemedlets forsdljningsstélle
och maste béras nar ladkemedlet hanteras och administreras. Tvétta handerna grundligt direkt efter att
lakemedlet administrerats eller vid hudkontakt med likemedlet eller den behandlade katten.

Det finns bara begrinsade data om mirtazapins reproduktionstoxicitet. Gravida kvinnor betraktas som
en kénslig population, och det rekommenderas dérfor att gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker
bli gravida bor undvika att hantera lakemedlet samt undvika all kontakt med behandlade djur under
hela behandlingstiden.

Lékemedlet kan vara skadligt efter intag.



Lamna inte den barnskyddande tuben utanfor dess kartong, féorutom under sjilva appliceringen. Den
barnskyddande tuben méste ldggas tillbaka i kartongen omedelbart efter anvéndning.

Barn far inte vara nirvarande nér salvan appliceras pa katten.
At, drick eller rok inte i samband med hanteringen av likemedlet.

Likemedlet 4r ett hudsensibiliserande &mne. Personer med kédnd dverkinslighet mot mirtazapin bor
undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta ldkemedel kan orsaka dgon- och hudirritation. Undvik hand-till-mun- och hand-till- 6gonkontakt
tills hdnderna tvéttats grundligt. Vid kontakt med 6gonen, skdlj 6gonen grundligt med rent vatten. Vid
kontakt med huden, tvitta grundligt med tval och varmt vatten. Om hud- eller 6gonirritation uppstar
eller vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bickpacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga Reaktioner vid appliceringsstéllet* (erytem, skorpbildning,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): restsgb;tagser, hudfja.llmng/toorr hud, hudflagning, dermatit
eller irritation, alopeci och klada)

Beteendestorningar®® (vokalisering, hyperaktivitet,
uppméarksamhetssokande beteende och aggression)

Huvudskakning®

Desorienterat tillstdnd®®, ataxi®®
Letargi®®

Svaghet®®

Vanliga Krékningar®®
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Polyuri*® (férknippad med minskad urinkoncentration)
Forhojda nivaer av ureakvéve i blodet (BUN)*

Dehydrering®®

Sillsynta Overkinslighetsreaktioner®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Kraftig salivavsondring?
Skakningar?

 Forsvann vid behandlingstidens slut utan specifik behandling.

b Beroende pé svérighetsgraden kan veteriniren besluta att avbryta likemedlets administrering efter en nytta-
riskbeddmning.

¢ Behandlingen ska sittas ut omedelbart.

4Vid intag genom munnen, i tilligg till de biverkningar som anges ovan (forutom lokala reaktioner).

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning



Mirtazapin har identifierats som potentiellt reproduktionstoxiskt hos réttor och kaniner.
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet och laktation:
Anvind inte under dréktighet och laktation (se avsnitt 3.3).

Fertilitet:
Anvind inte till avelsdjur (se avsnitt 3.3).

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte till katter som behandlas med cyproheptadin, tramadol eller monoaminoxidashdmmare
(MAOI) eller som har behandlats med en MAOI inom 14 dagar fore behandlingen med lédkemedlet,
eftersom det da kan finnas en fo6rhdjd risk for serotoninsyndrom (se avsnitt 3.3).

Mirtazapin kan forstirka de sederande egenskaperna hos bensodiazepiner och andra substanser med
sederande egenskaper (H1-antihistaminer, opiater). Plasmakoncentrationen av mirtazapin kan ocksa
vara forhojd vid samtidig anvéndning av ketokonazol eller cimetidin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Transdermal anvéndning.

Lakemedlet appliceras topiskt pa den inre 6ronmusslan (6rats insida) en gang om dagen under

14 dagar, i en dosering om 0,1 g salva/katt (2 mg mirtazapin/katt). Detta motsvarar en strang salva
som dr 3,8 cm lang (se nedan).

Vixla den dagliga appliceringen mellan vinster och hoger 6ra. Om sa 6nskas kan man rengdra insidan
av kattens Ora genom att torka den med en torr duk eller trasa direkt fore nésta inplanerade dos. Om en
dos missas, applicera ldkemedlet nésta dag och &teruppta sedan den dagliga doseringen.

Den rekommenderade fasta dosen har testats pa katter som viager mellan 2,1 kg och 7,0 kg.

For att applicera ldkemedlet:
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Steg 1: Ta pa dig Steg 2: Tryck ned Steg 3: Med ett jimnt Steg 4: Anviind fingret for
ogenomtringliga och vrid locket tryck pa tuben, tryck  att forsiktigt gnida in
handskar moturs for att forsiktigt ut en salvan pa insidan av
Ooppna tuben. 3,8 cm ling string kattens 6ra (6ronmusslan)
salva pa pekfingret och sprid ut den jimnt
med hjilp av over ytan. Vid oavsiktlig
mitlinjen pa kontakt med huden,
kartongen/burken tvitta med tval och
eller i bipacksedeln vatten.

som vigledning.

Nedanstiaende linje motsvarar den ldmpliga langden av den string salva som ska appliceras:

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)



De kénda symtomen efter en 6verdos av mirtazapin om > 2,5 mg/kg hos katt &r: vokalisering och
beteendefordandringar, krdkningar, ataxi, rastloshet och skakningar. Vid en 6verdos ska
symtomatisk/understodjande behandling inledas om sa behovs.

Vad giller 6verdoser, noterades samma effekter som de som observerades vid den rekommenderade
terapeutiska dosen, men med en hdgre incidens.

Overgaende forhojt hepatiskt alanintransferas ir mindre vanligt. Det ir inte forknippat med nagra
kliniska tecken.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO6AX11
4.2 Farmakodynamik

Mirtazapin &r ett noradrenergt och serotonergt antidepressivt a2-adrenergikum. Den exakta mekanism
som mirtazapin anvander for att inducera viktokning verkar bygga pé flera faktorer. Mirtazapin dr en
potent antagonist av 5-HT2- och 5-HT3-receptorer i centrala nervsystemet (CNS) och en potent
himmare av histamin H1-receptorer. Himningen av 5-HT2- och histamin H1- receptorer kan forklara
molekylens orexigena effekter. Mirtazapin-inducerad viktokning kan vara sekundér till forandringar
géllande leptin och tumdrnekrosfaktor (TNF).

Lakemedlet har en forvintad positiv effekt pa fodointaget genom att stimulera aptiten, men denna
effekt méttes inte i den pivotala faltprovningen. Den enda effekt som undersoktes praktiskt i filt var
kroppsvikten: klientdgda katter inkom med en viktminskning om > 5 procent som ansags vara kliniskt
signifikant av provaren, och 6kade i vikt pa ett statistiskt signifikant sitt (p < 0,0001) efter 14 dagars
administrering av ladkemedlet (3,39 procent viktokning eller i genomsnitt 130 gram) jamfort med katter
som fick placebo (0,09 procent viktokning eller i genomsnitt 10 gram).

4.3 Farmakokinetik

I en crossover-studie dir ldkemedlet gavs till atta katter i en dos om 0,5 mg/kg, for att bestimma den
relativa biotillgéngligheten av oralt och transdermalt administrerat 2 procent mirtazapin, var den
genomsnittliga terminala halveringstiden (25,6 £+ 5,5 timmar) vid topisk administrering mer &n dubbelt
sd lang jdmfort med den genomsnittliga terminala halveringstiden (8,63 +3,9 timmar) vid oral
administrering. Biotillgéngligheten efter topisk administrering var 34 procent (6,5 till 89 procent)
jamfort med oral administrering under de forsta 24 timmarna och 65 procent (40,1 till 128,0 procent)
baserat pd AUCy... Efter en enda topisk administrering uppnas en genomsnittlig hdgsta
plasmakoncentration om 21,5 ng/ml (+ 43,5) pa en genomsnittlig tmax om 15,9 timmar (1-48 timmar).
Genomsnittlig AUCo.24 var 100 ng*h/ml (£ 51,7).

Efter att 1akemedlet administrerats till 8 katter i en dos om 0,5 mg/kg en gdng om dagen under

14 dagar uppnas en genomsnittlig hdgsta plasmakoncentration om 39,6 ng/ml (+ 9,72) pa en
genomsnittlig tmex 0m 2,13 timmar (14 timmar). Den genomsnittliga terminala halveringstiden for
mirtazapin var 19,9 h (£ 3,70) och genomsnittlig AUCo.4 var 400 ng*h/ml (x£100).



I sdkerhetsstudien av maldjuret, dér katterna fick en hogre dos (2,8 till 5,4 mg) dn den specificerade
dosen pa etiketten (2 mg) en gdng om dagen under 42 dagar, uppnéddes steady-state inom 14 dagar.
Medianvirdet for ackumulering mellan den forsta och 35:e dosen var 3,71X (baserat pda AUC- kvoten)
och 3,90X (baserat pa Cmax-kvoten).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Den barnskyddande tuben ska tillslutas och laggas tillbaka i kartongen omedelbart efter varje
anvindning

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Polyetenlaminattub med ett barnskyddande skruvlock av hogdensitetspolyeten (HDPE).
Kartong innehallande en 3 g barnskyddande tub.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/247/003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10/12/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




