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A perda de peso em gatos
Nao permite espera

O primeiro e unico farmaco veterinario transdérmico
registado para o controlo da perda de peso em gatos

Mirataz®

Assuma o controle com Mirataz



A importancia do tratamento da falta de
apetite e a perda de peso como resultado
de patologias cronicas em gatos

A perda de peso nao intencional em gatos pode ter consequéncias importantes:

» Uma baixa condi¢éo corporal (BCS do inglés body condition score) associa-se com uma reducao
da sobrevivéncia em varias patologias’*

» Uma nutricdo inadequada de forma prolongada pode ser mais nociva para o paciente que o
processo primario®

P A falta de apetite € um fator preocupante para os tutores e é percebida como uma indicacéo de
ma qualidade de vida®®

P E essencial uma intervencao terapéutica precoce para assim minimizar o impacto da perda de
peso, proporcionando tempo para o diagndéstico da causa subjacente®

Sabia que...?

Um estudo mostrou que os gatos tinham perdido em média 8,9%
do seu peso corporal nos 12 meses anteriores ao diagnéstico da
doenca renal cronica (CKD, do inglés chronic kidney disease)

A perda de peso foi identificada até 3 anos antes do diagnéstico de

CKD e acelerou-se apos este?

Outro estudo apresentou resultados semelhantes

em gatos com cancro, insuficiéncia renal e patologia
tiroideia, comeg¢ando a perda de peso mais de 2 anos
antes do diagnéstico'?

Um estudo realizado com médicos veterinarios Europeus indicou
que a perda de peso ¢ a falta de apetite sosao os motivos mais
frequentes pelos quais os tutores levam os seus gatos ao médico
veterinario™

Os médicos veterinarios Europeus observam aproximadamente 46 casos
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por més de perda de peso nao intencional em doentes felinos devido a “

presenca de patologias subjacentes. 3 1

Isto equivale a aproximadamente 60 milhdes de casos de perda de peso
n&o intencional por ano, que se podem beneficiar do Mirataz®

Identificar rapidamente a perda de peso e trata-la a longo prazo

pode ajudar a melhorar a satde geral dos pacientes felinos.




Apresentacao de Mirataz

Mirataz é o primeiro medicamento registado para uso veterinario
indicado para o0 aumento de peso em gatos que tenham falta de
apetite.

on:se87975 O

Mirataz® 20 mg/g

Pomada transdérmica para gatos/ Transdermalni mast pro kocky /
Transdermalna mast pre macky ( -
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O principio ativo, a mirtazapina, corrige a perda de apetite e induz
um aumento de peso significativo e apenas 14 dias.™
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Isto pode permitir uma rapida resposta dos sintomas iniciais,
melhorando a condicédo e o bem-estar antes do diagndstico
definitivo, enquanto proporciona suporte a pacientes que ja estao
a receber tratamento a longo prazo.
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Transdermaini mast pro kocky /
Transdermalna mast pre macky
e o ecrator 2 ma s mirtazapina (como hemihidrato). Una vez

Inovacao na formulacao e embalagem

Mirataz é comercializado como uma formulacao transdérmica para uma aplicagcao mais

simples. A sua embalagem inovadora é a prova de criancas, o que permite prescrever
Mirataz para que os tutores o possam administrar em casa.

Dosagem e administracao

O Mirataz deve ser administrado topicamente, aplicando uma linha de 3,8 cm de medicamento
(aproximadamente 2 mg/gato, igual a 0,1 ml), utilizando luvas, na parte interior do pavilhao auricular
do gato, uma vez por dia durante 14 dias (ver diagramas mais abaixo).
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Passo 4: Utilizando o dedo,
esfregar suavemente a
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Passo 3: Exercendo
pressao uniforme sobre o

Passo 2: Torcer a
tampa do tubo no

Passo 1: Colocar luvas
impermeaveis

sentido dos ponteiros
do relégio para abrir

tubo, aplicar uma linha de
3,8 cm de pomada sobre o
dedo indicador, utilizando a
linha de medicao existente
no frasco ou neste como
guia.

pomada na superficie interior
do ouvido (pavilhdo) do gato,
espalhando-a uniformemente
sobre a superficie.

Em caso de contacto com a
pele, lavar com sabao e agua.

Deve ter cuidado para evitar o contacto com o gato tratado nas primeiras 12 horas depois de cada
aplicacao diaria, até que a zona de aplicagao esteja seca. Por isso, recomendamos que administre
o tratamento ao gato a noite. Os gatos tratados ndo deverdao dormir com os seus tutores,
especialmente criancas e mulheres gravidas, durante todo o periodo de tratamento.

Para ver como é facil aplicar a pomada Mirataz digitalize o

codigo QR ou clique aqui.



https://www.dechra.pt/campaigns/mirataz?utm_source=Mirataz%20launch&utm_medium=Sales%20aid&utm_campaign=Sales%20aid%20QR

Mirataz: Evidéncia e Beneficios

A utilizacdo de mirtazapina em gatos ndo € um conceito novo. Foram utilizados comprimidos de
medicina humana e formulas magistrais, fora da indicagao, e foram descritas varias doses e
posologias.® No entanto:

1. Os comprimidos para medicina humana devem ser fracionados, o que pode levar a uma
dosagem imprecisa. O impacto sobre o usuario com o manejo de comprimidos cortados ou
fracionados néo se conhece'

2. As preparacoes de farmacia de mirtazapina transdérmica demonstraram ter concentracoes
inconsistentes com a dose desejada’®

3. A dose inicial baseia-se em dados de medicina humana, sem suporte farmacocinético
especifico para a espécie felina'”

Com Mirataz, agora conhecemos os datos farmacocinéticos'® e € um farmaco

registado, o que lhe proporciona uma maior confianca.

Aumento do peso corporal

Aos dois grupos foram atribuidos aleatoriamente
gatos* com historia documentada de perda de peso 4.0%
>5% para receberem Mirataz ou placebo uma vez por
dia durante 14 dias. Foram avaliadas as alteracdes no
peso corporal nos dois grupos, do dia 1 ao dia 14.

3,5%

3,0%
A alteracdo média percentual do peso corporal em
gatos que receberam Mirataz foi de +3,9%, em
comparagao com apenas +0,4% observado no
grupo placebo. Isto é equivalente a uma média de
aumento de 150 gramas no grupo tratado com 1,5%
Mirataz em comparagcédo com apenas 10 gramas
no grupo placebo. Esta alteragéo foi considerada
estatisticamente significativa (p <0,0001)."

2.5%

2,0%

1,0%

0,5%

Patologia subjacente
Placebo (n=94) Mirataz (n=83)
Os gatos+ do estudo de campo com Mirataz' foram SD: desvio-padréo

diagnosticados com varias patologias subjacentes,

sendo as doencas renais, dentais e gastrintestinais as mais frequentes. Estes animais também
receberam varias medicacgdes além de Mirataz, incluindo fluidos, antibiéticos, glucocorticoides,
antiacidos, anti-hipertensivos, antieméticos e medicagdo antitiroideia.®

Reacoes adversas

A aplicacdo de Mirataz é bem tolerada. As reagdes adversas notificadas com maior frequéncia
durante o registo do produto foram eritema na zona de aplicacéo e alteracées comportamentais.2°

O Mirataz pode ser prescrito a um grupo grande e diverso de doentes felinos que sao
consultados na clinica veterinaria.

O Mirataz corrige a falta de apetite em gatos, o que resulta num aumento de peso
significativo, uma vez que € bem tolerado independentemente da patologia subjacente.

* Populacéo do protocolo (Gatos que completaram o estudo durante os 14 dias +/- 3 dias)
+ Populagéo de seguranca (Gatos que receberam pelo menos uma dose de Mirataz/Placebo)
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Nutricion veterinaria para mascotas

Dietas SPECIFIC para a gestao do pés-operatério e
de patologias graves

A NUTRICAO
PROPORCIONA O
SUPORTE ESSENCIAL
DURANTE OS PERIODOS
DE RECUPERAGAO

Estudos prévios demonstraram
que a desnutricao se associa a
periodos de recuperacao mais
prolongados, piores resultados
clinicos e aumento da
morbilidade e mortalidade*’

NUTRIENTES ESPECIAIS QUE FAVORECEM A RECUPERACAO

Acidos gordos Omega-3 EPA e DHA de origem
marinha'??3

e  Reforcam a resposta imune
. Favorece a resposta anti-inflamatéria natural do organismo

U Ajuda a reduzir a producao natural pelo organismo de TNF-a. e IL-1
(citoquinas com um papel importante na anorexia e na caquexia)

Aminoacidos seleccionados:>3*
o Glutamina

. Fonte primaria de energia para os enterdcitos e para as células do
sistema imunolégico

e Reforca a barreira e a fungao imunitaria da mucosa intestinal

e  Associado a redugao das complicagdes infeciosas e a uma maior
sobrevivéncia

o Arginina

. Favorece a conversao de amoénio em ureia e a manutencao da
massa muscular

. Reforca a resposta imune (linfocitos T)
o Aminoacidos de cadeia ramificada (valina, leucina, isoleucina)

. Fonte primaria de energia para os musculos periféricos durante a
fase aguda

UMA DIETA DE RECUPERACAO ‘IDEAL E

¢ Alta em proteinas para favorecer a manutengdo da massa muscular

¢ Alta em energia. O paciente que é frequentemente anoréxico ou tem falta de apetite
também é hipermetabdlico. As dietas ri
pequenas quantidades de alimento satisfacam as suas necessidades

cas em energia permitem que

¢ Baixa em carboidratos: Os pacientes em cuidados intensivos geralmente apresentam
resisténcia a insulina

e Muito digerivel para compensar a reduzida capacidade de absorgéo

¢ Muito palatavel para conseguir gue comam mesmo com pouco apetite

Zinco?

. Favorece a transformacao de amonio em ureia e a manutengao
da massa muscular

. Reforcam a resposta imune

Beta-glucanos 1,3/1,6°
. Reforgam a resposta imunitéria especifica e inespecifica
. Reforcam a protegéo natural do corpo contra as infegbes

. Reforgam a resposta anti-inflamatéria natural do organismo

L-carnitina®

e Aumenta a B-oxidagdo dos acidos gordos para a produgao de
energia

o Reforca a manutenc&o da massa muscular

. Pode ajudar a melhorar a probabilidade de sobrevivéncia em
gatos com lipidose hepatica



G ES CIDE0

N

e Pacientes com cagquexia podem ter um balan¢o negativo

A IMPORTANCIA DE TRATAR A PERDA
DE APETITE E A PERDA DE PESO
DEVIDO A PATOLOGIAS CRONICAS

e A perda de peso nao esperada pode estar associada a
consequéncias graves. Uma baixa pontuagéo da condicao
corporal esta associada a uma reducao da sobrevivéncia
em muitas patologias

e Anutrigdo ndo adequada prolongada pode ser mais
prejudicial para o paciente que a patologia primaria

e Em pacientes doentes, uma mudanca na produgéo de
citocinas inflamatdérias, catecolaminas, cortisol, insulina e
glucagon pode desencadear um estado hipermetabdlico,
caracterizado por catabolismo proteico, caquexia,
resisténcia a insulina, lipdlise e aumento do gasto
energético

de nitrogénio e energia, perder massa muscular e correr o
risco de sofrer de desnutricdo. A desnutricdo pode causar
anemia, hipoproteinemia e redugéo da fungao imune,
cicatrizagéo de feridas e funcao organica

DIETAS INTENSIVE SUPPORT DE SPECIFIC

Alimentos dietéticos completos para caes e gatos para a recuperacao

nutricional, convalescenca e lipidose hepatica felina.

e Altos niveis de energia, gordura e proteina para garantir suficientes nutrientes mesmo quando o apetite é

reduzido

¢ Alta digestiilidade para favorecer a digestéo

O OBJETIVO DO SUPORTE
NUTRICIONAL EM CRITICOS E:

e Minimizar a perda de massa muscular

e  Suprir as necessidades nutricionais do animal

e Restaurar / evitar deficiéncias nutricionais

e Fornecer elementos fundamentais para a cura e reparacao

As dietas veterinarias de recuperacéo
proporcionam uma ferramenta
importante na gestao da perda de peso
nao esperada
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¢ Beta-glucanos, altos niveis de 6leo de peixe, zinco, selénio € arginina para reforcar o sistema imunitario

¢ L-carnitina para favorecer a B-oxidacao dos acidos gordos para a sintese de energia, massa

muscular e gatos com lipidose hepatica

F/C-IN-W Intensive Support - o
uma dieta himida com uma

palatabilidade muito alta para eo

estimular a ingestao voluntaria

F/C-IN-L Intensive Support - uma
dieta liquida, especialmente
concebida para ser administrada
por sonda ou seringa
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Mirataz®

Pomada transdérmica de mirtazapina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mirataz 20 mg/g pomada transdérmica para gatos
2, COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,1 g contém:

Substancia ativa: Mirtazapina (sob a forma de
hemihidrato) 2 mg

Excipientes: Butil-hidroxitolueno (E321) 0,01 mg
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada transdérmica.

Pomada néo gordurosa, homogénea, branca a
esbranquicada.

4.INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as
espécies-alvo

Para 0 aumento da massa corporal em gatos com
perda de apetite e perda de peso resultantes de
doencas cronicas (ver sec¢do 5.1).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos reprodutores e em gatas
gestantes ou lactantes.

Né&o administrar a animais com menos de 7,5 meses
de idade ou menos de 2 kg de peso corporal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a
substéancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos tratados com ciproeptadina,
tramadol ou inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
ou tratados com um IMAO nos 14 dias anteriores ao
tratamento com o medicamento veterindrio, uma vez
que pode existir um risco acrescido de sindrome da
serotonina (ver seccao 4.8).

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-
alvo

Aeficécia do medicamento veterindrio néo foi
estabelecida em gatos com menos de 3 anos de
idade.

A eficécia e a seguranca do medicamento veterindrio
nao foram estabelecidas em gatos com doenga renal
grave e/ou neoplasia.

0 diagndstico e tratamento adequados da doenca
subjacente sdo fundamentais para gerir a perda

de peso e as opcdes de

a administracdo do medicamento veterindrio ou

em caso de contacto da pele com o medicamento
veterinrio ou com o gato tratado.

Estao disponiveis dados limitados sobre a toxicidade
reprodutiva da mirtazapina. Uma vez que as mulheres
gravidas sdo consideradas uma populagdo mais
sensivel, recomenda-se que as mulheres gravidas ou
que estejam a tentar idar evitem 0

de 0,1 g de pomada/gato (2 mg de mirtazapina/gato).
Isto corresponde a uma linha de 3,8 cm de pomada
(ver abaixo).
Alternar a aplicagéo didria entre o ouvido esquerdo
e o direito. Caso se pretenda, a superficie interior do
ouvido do gato pode ser limpa com um toalhete ou
pano seco imediatamente antes da proxima dose

Em caso de i de uma dose,

medicamento veterinério e o contacto com animais
tratados ao longo de todo o periodo de tratamento.
0 medicamento veterinario pode ser nocivo apés
aingestdo.
Nao deixar o tubo fora do seu recipiente a prova de
criancas, exceto durante a fase de aplicagdo. Nao
podem estar presentes criangas durante a aplicacdo
do tratamento no gato.
Apods a aplicacdo, o tubo tem de ser colocado no
recipiente & prova de criancas, o qual deve ser
fechado imediatamente.
Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento
do medicamento veterinario.
0 medicamento veterinario € um sensibilizante
cutaneo. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida & mirtazapina ndo devem manusear o
medicamento veterinério.
Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo
ocular e cutanea. Evitar que as maos entrem em
contacto com a boca e os olhos antes de terem
sido devidamente lavadas. Em caso de contacto
com os olhos, lavar cuidadosamente os olhos com
4gua limpa. Em caso de contacto com a pele,
lavar cuidadosamente com sabdo e 4gua morna.
Se ocorrer irritagdo cutdnea ou ocular ou em caso
de ingestéo acidental, procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar o rétulo ao
médico.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Reacdes no local de aplicagéo (eritema, crostas/
sarna, residuos, escamacao/secura, descamacdo,
agitacdo da cabeca, dermatite ou |rr|tac;ao alopema e
prurido) e 0es compor ito da
vocalizagdo, hiperatividade, estado de desorientago
ou ata)ua letargia/fraqueza, procura de atencéo e
muito freq em
estudos de seguranca e clinicos.
Casus de vomitos, politiria associada a reduzida

da urina, niveis elevados

da gravidade da perda de peso e da(s)
subjacente(s). A gestdo de qualquer doenca
cronica associada a perda de peso deve incluir

o fornecimento de nutri¢&o apropriada e a
monitorizacdo do peso corporal e do apetite.

A terapéutica com mirtazapina néo deve substituir
os regimes de diagndstico e/ou de

de ureia no sangue (BUN) e desidratacéo foram
frequentemente observados em estudos de
seguranca e clinicos. Consoante a gravidade
dos vomitos, da desidratacdo ou das alteracdes
compor is, a ini a0 do I
veterinrio pode ser interrompida de acordo com

necessarios para gerir a(s) doenca(s) subjacente(s)
causadora(s) da perda de peso ndo intencional.
A eficécia do medicamento veterindrio s6 foi

com uma administragéo de 14 dias
correspondente as recomendagdes atuais (ver seccao
4.9). A repeticéo do tratamento n@o foi investigada
e, como tal, s deve ser feita apds a avaliagdo
da relagdo beneficio-risco efetuada pelo médico
veterindrio.
A eficdcia e a seguranca do medicamento veterindrio
ndo foram estabelecidas em gatos com um peso
inferior a 2,1 kg ou superior a 7,0 kg (ver também
secgdo 4.9).
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais
0 medicamento veterinario ndo deve ser aplicado
sobre pele lesionada. Em caso de doenca hepatica,
podem observar-se niveis elevados de enzimas
hepéticas.

A doenca renal pode causar uma reducdo da
depuracdo da mirtazapina, o que pode resultar num
aumento da exposigao ao medicamento veterinario.
Nestes casos iais, 05

hepaticos e renais devem ser monitorizados
regularmente durante o tratamento.

0Os efeitos da mirtazapina sobre a regulacéo

da glicose ndo foram avaliados. Em caso de
administracéo a gatos com diabetes mellitus, a
glicemia deve ser monitorizada regularmente.

a avaliagéo benefi realizada pelo médico

veterinario.

Estes acontecimentos adversos, incluindo reacdes

locais, desapareceram no final do periodo de

sem qualquer X

Em raras ocasi6es, podem ocorrer reacdes de

hipersensibilidade. Nestes casos, o tratamento deve

ser imediatamente retirado.

Em caso de ingestdo oral, para além dos efeitos

supramencionados (com excecao das reacdes locais),

podem ocorrer em casos raros salivacéo e tremores.

A frequéncia das reacdes adversas é definida

utilizando a seguinte convengéo:

*Muito frequentes (mais de 1 animal apresentando
reacdo(0es) adversa(s) em 10 animais tratados)

Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais
em 100 animais tratados)

*Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10
animais em 1.000 animais tratados)

*Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10
000 animais tratados)

*Muito raros (menos de 1 animal em 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes isoladas)..

4.7 Utilizacao durante a gestacdo, a lactacdo ou a

postura de ovos

A mirtazapina foi identificada como sendo

potencialmente toxica para a reprodugéo em ratos

e coelhos.

A segl do i veterindrio ndo foi

Quando a gatos hipovolémicos, deve
ser il de suporte 8
de fluidos).

Deve ter-se o cuidado de evitar que outros animais
domésticos entrem em contacto com o local de
aplicacdo até este estar seco.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que
administra o medicamento veterinario aos animais
0 medicamento veterinario pode ser absorvido por
via cutdnea ou oral e pode causar sonoléncia ou
sedagdo.
Evitar o contacto direto com o medicamento
veterinario. Evitar o contacto com o animal tratado
durante as primeiras 12 horas apds cada aplicacao
didria e até que o local da aplicacdo se apresente
seco. Por conseguinte, recomenda-se que o animal
seja tratado a noite. Nao se deve permitir que
animais tratados durmam com os donos, em especial
criangas e mulheres gravidas, durante todo o periodo
de tratamento.
Devem ser fomnecidas luvas de protecao
impermedveis descartaveis juntamente com o
medicamento veterinario no ponto de venda,
e as mesmas devem ser utilizadas durante o

e administracdo do medi

determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Gestacéo e lactacdo: Nao administrar durante a
gestacdo e a lactacéo (ver seccdo 4.3)

Fertilidade: Ndo administrar a animais reprodutores
(ver secgdo 4.3).

apllcar o medicamento veterindrio no dia seguinte e
retomar a dosagem diaria.

A dose fixa recomendada foi testada em gatos com
um peso compreendido entre os 2,1 e 0s 7,0 kg

Para aplicar o medicamento veterindrio:

T )

Passo 1: Colocar luvas impermeaveis

Passo 2: Torcer a tampa do tubo no sentido dos
ponteiros do relégio para abrir

Passo 3: Exercendo presséo uniforme sobre o tubo,
aplicar uma linha de 3,8 cm de pomada sobre o dedo
indicador, utilizando a linha de medic&o existente no
frasco ou neste folheto como guia.
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Passo 4: Utilizando o dedo, esfregar te a

apetite, mas este efeito néo foi medido no ensaio
de campo principal. 0 tnico efeito testado na
prética foi o efeito sobre o peso corporal: gatos

de clientes apresentando uma perda de Peso >

5%, i clir pelo
investigador, ganharam uma quantidade de peso
estatisticamente significativa (p < 0,0001) apds 14
dias de administracdo do medicamento veterinario
(ganho de peso de 3,39% ou 130 gramas em média),
comparativamente com gatos que receberam
placebo (ganho de peso de 0,09% ou 10 gramas
em média).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Num estudo cruzado realizado com o medicamento
veterindrio na dose de 0,5 mg/kg em oito gatos,

a fim de determinar a biodisponibilidade relativa

de mirtazapina a 2% transdérmica, a semivida
terminal média (25,6 + 5,5 horas) verificada

com a administracdo tépica foi mais de 2 vezes
superior a semivida terminal média (8,63 + 3,9
horas) observada com a administracao oral. A
biodisponibilidade apds a administracéo topica

foi de 34% (6,5 a 89%) comparativamente com a
administracéo oral durante as primeiras 24 horas, e
de 65% (40,1 a 128, 0%) com base na AUCO* oo, Apbs
uma Unica ini topica, a

plasmatica de pico média de 21,5 ng/ml (x 43,5) &
alcancada num Tméx médio de 15,9 horas (1 - 48
horas). A AUC0-24 média foi de 100 ng*h/ml (= 51,7).
Apds administragdo do medicamento veterinario a
8 gatos, com uma dose didria de 0,5 mg/kg uma
vez por dia durante 14 dias, foi alcancada uma
concentragdo plasmatica de pico média de 39,6 ng/
ml (x 9,72) num Tmax médio de 2,13 horas (1 - 4
horas). A semivida terminal média da mirtazapina
foi de 19,9 h (+ 3,70) e a AUCO-24 média foi de 400
ng*h/ml (+ 100).

No estudo de seguranca animal visado, no qual os
gatos receberam uma dose mais elevada (2,8 a 5,4
mg) do que a dose indicada (2 mg) uma vez por dia,
durante 42 dias, 0 estado estacionario foi alcancado
no prazo de 14 dias. A acumulaco média entre a
primeira e a 35.% dose foi de 3,71 vezes (com base
no récio das AUC) e de 3,90 vezes (com base no
récio das Cméx).

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Macrogol 400

Macrogol 3350

Eter monoetilico de dietilenoglicol

Caprilocaproil polioxiglicerideos

Alcool oleflico

Butil-hidroxitolueno (E321)

Dimeticone

Amido de tapioca polimetilsilsesquioxano

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinrio tal
como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do
acondicionamento primario: 30 dias.

pomada na superficie interior do ouvido (pavilha

6.4.F 0 is de conservacao

do gato, espalhando-a uniformemente sobre a
superficie. Em caso de contacto com a pele, lavar
com sabdo e gua.

Alinha abaixo coincide com a extensdo apropriada de
pomada a aplicar:

Este medi veterinario ndo necessita de
quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

0 tubo tem de ser armazenado no frasco a prova de
cnangas com tampa e o frasco tem de ser fechado
C apés cada i ).

6.5 e do

410 i i de
- ’ e o
Os sintomas conhecidos de uma sobredosagem
de mirtazapina > 2,5 mg/kg em gatos incluem:
izagdo e alteragdes compor
vomitos, ataxia, agitacéo e tremores. Em caso de
sobredosagem deve ser instituido tratamenm
atico/de suporte, se
Em casos de sobredosagem, observaram-se
0s mesmos efeitos que os observados na dose
terapéutica recomendada, mas com uma maior
incidéncia.
Em casos pouco frequentes, pode registar-se um
aumento transitdrio dos niveis de alanina transferase
hepética. Este aumento néo esté associado a sinais
clinicos.
4.11 Intervalo(s) de seguranga

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas Nao aplicavel.
de interacao 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Nao administrar a gatos tratados com cip Grupo far éutico:
tramadol ou inibi da inoxidase (IMAQ) i
ou tratados com um IMAQ nos 14 dias qnteriores a0 C()digo ATCvet: QNOBAX11
com o uma vez

que pode existir um risco acrescido de sindrome da
serotonina (ver seccdo 4.3).

5.1 Propriedades farmacodinamicas
A mirtazapina é um medicamento veterindrio

A mirtazapina pode aumentar as p
sedativas das benzodiazepinas e de outras
substancias com propriedades sedativas (anti-

plasmaticas de mirtazapina também podem
aumentar quando o medicamento veterindrio &
utilizado com ou
cimetidina.

4.9 Posologia e via de administracao
Utilizag&o transdérmica.

veterinario.
Lavar cui as méos imedi apoés

0 I veterindrio € aplicado de forma
tpica no pavilhdo interior (superficie interior do
ouvido), uma vez por dia, durante 14 dias, numa dose

p ndo g dos
recetores o:2-adrenérgicos e serotogénico. 0
mecanismo exato pelo qual a mirtazapina induz
0 ganho de peso aparenta ser multifatorial. A
mirtazapina é um antagonista potente dos recetores
5-HT2 e 5-HT3 no sistema nervoso central (SNC), e
um inibidor potente dos recetores H1 da hlstamlna

primario
Tubo de aluminio revestido com 5 gramas

imento: verniz (inter lte (externo), uma
tampa de enroscar de polietileno de baixa densidade
(LDPE) e selante prensado.
Cada caixa de cartdo com tampa a prova de criancas
au frasco de pléstico com tampa & prova de criancas
contém 1 tubo (5 g).
6.6F 0 iais para a eliminacao de
medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses
medicamentos
0 medicamento veterinrio n@o utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
7.TITULAR DA AUTORIZAQI\O DE INTRODUGT\O
NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Paises Baixos
8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO
EU/2/19/247/002 (Bisnaga (aluminio) (em caixa de
cartdo com tampa a prova de criancas))
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO/RENOVAQAO
DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Data da primeira autorizagdo: 10/12/2019
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

E se di is informacdes

Adinibicéo dos recetores 5-HT2 e H1 da hi
pode ser avel pelos efeitos orexigénicos da
molécula. O ganho de peso induzido pela mirtazapina
pode ser decorrente de alteracdes ao nivel da leptina
e do fator de necrose tumoral (TNF).

0 medicamento veterinario tem um efeito positivo
esperado na ingestéo de alimentos, ao estimular o

sobre este medicamento veterinrio no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http:/www.ema.
europa.eu/).

PROIBIGT\U DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU
UTILIZAGAO

N&o aplicavel.
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Gestao da falta de apetite e perda de peso em
gatos com Mirataz

Uma baixa condic&o corporal (BCS do inglés body condition score) e a falta de apetite
associam-se com uma redugao da sobrevivéncia e da qualidade de vida'+ &8

Mirataz é o primeiro e Unico farmaco transdérmico veterinario registado para o aumento de
peso em gatos que experimentam falta de apetite e perda de peso por patologias crénicas

Mirataz promove um aumento significativo de peso em gatos em apenas 14 dias apds a sua
aplicacao topica'

Mirataz pode ser prescrito a muitos dos pacientes felinos que consulta no seu centro, o que
é uma forma de conseguir uma resposta rapida dos sintomas iniciais, além de proporcionar
suporte a pacientes que ja estao a receber tratamento de longa duragao.

OJOOXO,

Referéncias

1. Teng, K.T., McGreevy, PD., Toribio, J.A.L., et al. (2018) Strong associations of nine-point body condition scoring with survival and lifespan
in cats, Journal of Feline Medicine and Surgery, 20(12): 1110-1118

N

Freeman, L.M., Lachaud, M.P,, Matthews, S., et al. (2016) Evaluation of weight loss over time in cats with chronic kidney disease,
Journal of Veterinary Internal Medicine, 30(5): 1661-1666

(2]

Baez J.L., Michel K.E., Sorenmo, K., et al. (2007) A prospective investigation of the prevalence and prognostic significance of weight loss
and changes in body condition in feline cancer patients, Journal of Feline Medicine and Surgery, 9(5): 411-417

4. Santiago, S.L., Freeman, L.M., and Rush, J.E. (2020) Cardiac cachexia in cats with congestive heart failure: Prevalence and clinical,
laboratory, and survival findings, Journal of Veterinary Internal Medicine, 34(1): 35-44

5. Agnew, W., & Korman R. (2014) Pharmacological appetite stimulation: rational choices in the inappetent cat,
Journal of Feline Medicine and Surgery, 16(9): 749-756

6. Reynolds, C.A., Oyama, M.A., Rush, J.E., et al. (2010) Perceptions of quality of life and priorities of owners of cats with heart disease,
Journal of Veterinary Internal Medicine, 24(6): 1421-1426

7. Tzannes, S., Hammond, M.F., Murphy, S., et al. (2008) Owners ‘perception of their cats’ quality of life during COP chemotherapy for
lymphoma, Journal of Feline Medicine and Surgery, 10(1): 73-81

8. Bijsmans, E.S., Jepson, R.E., Syme, H.M,, et al. (2016) Psychometric validation of a general health quality of life tool for cats used to
compare healthy cats and cats with chronic kidney disease, Journal of Veterinary Internal Medicine, 30(1): 183-191

9. Armstrong, P.J., & Blanchard, G. (2009) Hepatic lipidosis in cats, Veterinary Clinics of North America: Small Animal Practice, 39(3): 599-616

10. Chan, D.L. (2009) The inappetent hospitalised cat: clinical approach to maximising nutritional support,
Journal of feline medicine and surgery, 11(11): 925-933

1

-

. Remillard, R.L. (2002) Nutritional support in critical care patients, Veterinary Clinics of North America: Small Animal Practice, 32(5): 1145

12. Perez-Camargo, G. (2004) The aging feline: advances in nutrition and care for the older cat-cat nutrition: what is new in the old?
Compendium on Continuing Education for the Practicing Veterinarian, 26(2): 5-10

13. Dechra Internal report MZ-2018

14. Poole M., Quimby J., et al. (2019) A double blind, placebo-controlled, randomized study to evaluate the weight gain drug, mirtazapine
transdermal ointment, in cats with unintended weight loss, Journal of Veterinary Pharmacology and Therapeutics, 42(2) : 179-188

15. Ferguson, L.E., McLean, M.K., Bates, J.A., & Quimby, J.A. (2016) Mirtazapine toxicity in cats: retrospective study of 84 cases (2006-2011),
Journal of Feline Medicine and Surgery, 18(11): 868-874

16. Benson, K.K., Zajic, L.B., Morgan, PK., Brown, S.R., et al. (2017) Drug exposure and clinical effect of transdermal mirtazapine in healthy
young cats: a pilot study, Journal of Feline Medicine and Surgery, 19(10): 998-1006

17. Cahill, C. (2006 ) Mirtazapine as an Antiemetic. Veterinary Forum, 34-36

18. Buhles, W., Quimby, J.M., Labelle, D., et al. (2018) Single and multiple dose pharmacokinetics of a novel mirtazapine transdermal ointment
in cats, Journal of Veterinary Pharmacology and Therapeutics, 41(5): 644-651

19. Dechra Internal report MZ-0193
20. Mirataz 20 mg/g transdermal ointment for cats Package Leaflet updated 10/07/2020

Dechra Veterinary Products SLU
C/ Balmes, 202 62 planta - 08006 Barcelona (Espanha)
Dechra Veterinary Products SLU é uma empresa da Dechra Pharmaceuticals PLC.

www.dechra.pt DeCh ra

© Dechra Veterinary Products SLU Fevereiro 2021 Veterinary Products



