| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA, 5 MU Sunims ir katéms
VIRBAGEN OMEGA, 10 MU Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:

5 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono 5 MU*

10 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml

Pagalbinés medziagos:
iSsamy pagalbiniy medZiagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.
Liofilizatas: balta peleté.
Skiediklis: bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENY'S
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.
Kates.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozés (zarny formos) ir jos klinikiniams
pozymiams mazinti.

Katéms:
Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusu (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:
- simptomingje ligos fazéje sumazejo klinikiniy pozymiy (4 mén.);
- sumaz¢éjo gaiStamumas:

o anemija serganciy kaciy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant

interferonu sumaz¢jo vidutiniskai 30 %;



. neserganc¢iy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké
50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazgéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.

4.3. Kontraindikacijos
Sunims: Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol 3uo visiskai pasveiksta.

Katéms: KLV arba KIV infekcijy simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry raiSiy paskirties gyviinams

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo stebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi baiti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaistg Svirk§¢iant j veng, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperattira, minksStos iSmatos, apetito praradimas, sumazéjes skysciy vartojimas ar kolapsas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydymg Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Specialiosios atsargumeo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Saugumo tyrimuose labai daznai buvo pastebétas nedidelis baltyjy kraujo lasteliy, trombocity ir
raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, alanino aminotransferazés kiekio padidéjimas. Praéjus
savaitei po paskutinés injekcijos Sie parametrai tapdavo normalis.

Saugumo tyrimuose labai daznai buvo pastebéti nesunkis trumpalaikiai klinikiniai pozymiai,
pavyzdZiui, hipertermija (3-6 val. po injekcijos), letargija ir virSkinimo sistemos simptomai (vémimas
ir iSmaty suminkstéjimas ar nesunkus viduriavimas (tik katéms).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognozg. Nepastebéta saveika naudojant Virbagen
Omega kartu su antibiotikais, rehidraciniais tirpalais, vitaminais ar nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo. Taciau néra specifinés informacijos apie interferono galimg saveika su kitais produktais,
todé¢l papildomas palaikomasis gydymas turi biiti skiriamas apdairiai ir nuodugniai jvertinus naudos ir
rizikos santykj.

Néra saugumo ir veiksmingumo duomeny vienu metu naudojant §j vaista su bet kokia vakcina. Sunims
rekomenduojama neskirti jokiy vakciny, kol gyviinas nepasveiksta. Kaciy vakcinuoti negalima gydant
Virbagen Omega ir po to, nes KLV ir KIV slopina imunitet.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Liofilizata reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir taip gauti skaidria ir bespalve suspensija,
kurioje, priklausomai nuo pakuotés, yra 5 MU ar 10 MU rekombinantinio interferono.

Sunims:
Atskiestas vaistas turi biiti leidZziamas j veng vieng Kkartg per dieng, 3 d. i$ eilés.
Dozé - 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:
Atskiestas vaistas turi biiti leidZiamas po oda vieng kartg per dieng, 5 d. i$ eilés. Dozé — 1 MU/kg kiino
svorio. Turi buti atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Sis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

lengvas mieguistumas ir suglebimas;
nedidelis kiino temperattiros pakilimas;
truputj padaznéjes kvépavimas;
nedidelé sinusiné tachikardija.

Sie klinikiniai pozymiai praeina per 7 dienas be jokio atskiro gydymo.
4.11. I8lauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: interferonai.
ATCvet kodas: QLO3AB.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kaciy omega interferonas, pagamintas genetinés inzinerijos metodu, yra I tipo interferonas, labai
artimas alfa interferonui.

Tikslus omega interferono veikimo mechanizmas néra gerai zinomas, taciau jis gali sustiprinti

nespecifing organizmo apsauga, ypac, kai Sunys uzsikréte parvovirusu, o katés — retrovirusais (KLV,
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KIV). Interferonas neveikia patogeninio viruso tiesiogiai ir specifiskai, ta¢iau slopina vidinés sintezés
mechanizmus uzkréstose lgstelése.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sudvirkstas interferonas greitai jungiasi su jvairiy lgsteliy specifiniais receptoriais. Jis daugiausia
jungiasi prie virusais uzkrésty lasteliy, taip sustabdomas replikacijos mechanizmas tiek sunaikinant
informacing RNR (iRNR), tiek inaktyvinant pernesancius baltymus (2’5’ oligo-adenilato sintetazés
aktyvinimas).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizatas:

Natrio hidroksidas 0,2 M
Natrio chloridas
D-sorbitolis

ISgryninta kiauliy Zelatina

Skiediklis:
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje dézutéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Liofilizatas:

I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas kamsteliu, pagamintu i$ butilo gumos polimero, padengto
fluorokarbono polimero derva

Skiediklis:
| tipo stiklo buteliukas su 1 ml skiediklio, uzkimstas butilo elastomero gumos kamsteliu.

5 MU pakuoté:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.

10 MU pakuoté:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas su 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 buteliukai liofilizato ir 2 buteliukai po 1 ml skiediklio.




Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 CARROS

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-11-06 / Perregistravimo data 2006-11-21.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Virbagen Omega importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Virbagen Omega, turi suZinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.


http://www.emea.europa.eu.int/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR VEIKSMINGO
NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japonija

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros,

Prancuzija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
draudzia arba gali uzdrausti veterinariniy vaisty importa, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimg visoje
savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma, kad:

a)  veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines gyviny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi gyviinai,
maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkreésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
nustatyta.

C. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR VEIKSMINGO NAUDOJIMO

Netaikytina.

D. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA, 5 MU Sunims ir katéms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 5 MU*

*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
Izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozés (zarny formos) ir jos klinikiniams
poZzymiams mazinti.

Katéms:

Katéms nuo 9 mén. Amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusu (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:

- simptominéje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);

- sumazeéjo gaiStamumas:

o anemija serganciy kadiy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant
interferonu sumaz¢jo vidutinisSkai 30 %;
o neserganc¢iy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké

50 %, gydant interferonu gaistamumas sumazéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir taip gauti suspensijg, kurioje yra 5 MU
rekombinantinio interferono.

Sunims:

Atskiestas vaistas turi biiti leidziamas | veng viena kartg per diena, 3 d. is eilés.

Dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:

Atskiestas vaistas turi biti leidziamas po oda vieng kartg per diena, 5 d. is eilés. Dozé — 1 MU/kg kiino
svorio. Turi bati atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Sis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sunims: negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol 3uo visidkai pasveiksta.
Katéms: KLV arba KIV infekcijos simptomingje faz¢je vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant létines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydyma Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo pastebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi buti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergané¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar Kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaista Svirk$¢iant j vena, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperatiira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazgjes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus vaistg butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biti

draudziami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1°® Avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS

Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU Sunims ir katéms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
Izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai skiediklio po 1 ml.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaistamumui nuo parvovirozés (Zzarny formos) ir jos klinikiniams
poZzymiams mazinti.

Katéms:

Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusais (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusais (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:

- simptominéje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);

- sumazejo gaiStamumas:

o anemija serganciy kacdiy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant
interferonu sumaz¢jo vidutiniskai 30 %;
o neserganciy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké

50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.
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| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir gauti suspensija, kurioje yra 10 MU
rekombinantinio interferono.

Sunims:

Atskiestas vaistas turi biiti leidZziamas j veng vieng kartg per dieng, 3 d. i$ eilés.

Dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:

Atskiestas vaistas turi biti leidziamas po oda vieng kartg per diena, 5 d. is eilés. Dozé — 1 MU/kg kiino
svorio. Turi buti atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Sis vaistas turi baiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sunims. Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol $uo visidkai pasveiksta.
Katéms. KLV arba K1V infekcijos simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydyma Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie $alutiniai poveikiai buvo pastebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi buti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergané¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaista $virk$¢iant j vena, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperattira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazgjes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus vaistg butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti

draudZiami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1°® Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU $unims ir katéms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
Izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 2 buteliukai liofilizato ir 2 buteliukai po 1 ml skiediklio.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozés (Zarny formos) ir jos klinikiniams
poZymiams mazinti.

Katéms:

Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusais (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusais (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:

- simptominéje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);

- sumazejo gaiStamumas:

o anemija serganciy kacdiy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant
interferonu sumaz¢jo vidutinisSkai 30 %;
o neserganciy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké

50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir gauti suspensija, kurioje yra 10 MU
rekombinantinio interferono.

Sunims:

Atskiestas vaistas turi biiti leidZziamas j veng vieng kartg per dieng, 3 d. i$ eilés.

Dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:

Atskiestas vaistas turi biti leidziamas po oda vieng kartg per diena, 5 d. is eilés. Dozé — 1 MU/kg kiino
svorio. Turi buti atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Sis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sunims. Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol $uo visidkai pasveiksta.
Katéms. KLV arba KIV infekcijos simptomingje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant létines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydyma Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie $alutiniai poveikiai buvo pastebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi buti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergané¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar Kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms preparatg Svirk§¢iant j vena, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperatiira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazéjes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus vaistg butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saldytuve (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti

draudziami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1°® Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU $unims ir katéms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:

kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*
*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
Izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas su 1 ml skiediklio.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims:
Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozés (Zarny formos) ir jos klinikiniams
poZymiams mazinti.
Katéms:
Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusu (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:
- simptomingje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);
- sumazeéjo gaiStamumas:

o anemija sergan¢iy kaciy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant

interferonu sumazéjo vidutiniskai 30 %;
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. neserganc¢iy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké
50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazgéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir gauti suspensija, kurioje yra 10 MU
rekombinantinio interferono.

Sunims:

Atskiestas vaistas turi biiti leidZziamas j veng vieng kartg per dieng, 3 d. i$ eilés.

Dozé - 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:

Atskiestas vaistas turi biti leidZziamas po oda vieng kartg per diena, 5 d. i$ eilés. Dozé — 1 MU/kg kiino
svorio. Turi buti atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Sis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sunims. Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol 3uo visiskai pasveiksta.
Katéms. KLV arba KIV infekcijos simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant létines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, pries§
pradedant gydymg Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo pastebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio | tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi baiti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar Kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaistg Svirks¢iant | veng, gali atsirasti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperattira, mink$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazéjes skysCiy vartojimas ar kolapsas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus vaistg biitina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biti

draudziami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Pranctzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA, 5 MU Sunims ir katéms

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kaciy rekombinantinis omega interferonas 5 MU*/ml

*MU: milijonai vienety

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5MU

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: j vena.
Katéms: po oda.

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA, 10 MU 8unims ir katéms

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kaciy rekombinantinis omega interferonas 10 MU*/ml

*MU: milijonai vienety

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 MU

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: j vena.
Katéms: po oda.

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

24



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA
Skiediklis injekcinei suspensijai

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Izotoninio natrio chlorido tirpalas

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1mi

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: j vena.
Katéms: po oda.

| 5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
VIRBAGEN OMEGA, 5 MU Sunims ir katéms
VIRBAGEN OMEGA, 10 MU Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 CARROS

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRBAGEN OMEGA, 5 MU $unims ir katéms
VIRBAGEN OMEGA, 10 MU $unims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:

5 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono 5 MU*

10 MU:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

Skiediklis:
Izotoninis natrio chlorido tirpalas 1ml.

Liofilizatas: balta peleté.
Skiediklis: bespalvis skystis.

4, INDIKACIJA (-0S)

Sunims:
Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozés (Zarny formos) ir jos klinikiniams
poZymiams mazinti.
Katéms:
Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusu (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:
- simptomingje ligos faz¢je sumazéjo klinikiniy poZymiy (4 mén.);
- sumazéjo gaiStamumas:

o anemija serganciy kaciy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant

interferonu sumazéjo vidutiniskai 30 %;

27



. neserganc¢iy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké
50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazgéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV,
gaiStamumas buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Sunims. Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol 3uo visiskai pasveiksta.

Katéms. KLV arba K1V infekcijos simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Saugumo tyrimuose labai daZnai buvo pastebétas nedidelis baltyjy kraujo lgsteliy, trombocity ir
raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, alanino aminotransferazés kiekio padidéjimas. Praéjus
savaitei po paskutinés injekcijos Sie parametrai tapdavo normaliis.

Saugumo tyrimuose labai daznai buvo pastebéti nesunkiis trumpalaikiai klinikiniai poZzymiai,
pavyzdZiui, hipertermija (3-6 val. po injekcijos), letargija ir virskinimo sistemos simptomai (vémimas
ir iSmaty suminkstéjimas ar nesunkus viduriavimas (tik katéms).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunims dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.
Katéms dozé — 1 MU/kg kiino svorio.

Liofilizata reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir taip gauti skaidrig ir bespalve suspensija,
kurioje, priklausomai nuo pakuotés, yra 5 MU ar 10 MU rekombinantinio interferono.

Sunims atskiestas vaistas turi biiti leidziamas j vena viena karta per diena, 3 d. i§ eilés.

Katéms atskiestas vaistas turi biiti leidziamas po oda vieng karta per diena, 5 d. i$ eilés. Turi buti
atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sunims ir katéms. Tik grieztai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.
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Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydyma Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognozg.

Sis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12, SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypac¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo stebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biiti
atmesta ir turi buti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergané¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaista $virk$¢iant j vena, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperatiira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazéjes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydyma Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognoze. Nepastebéta sgveika naudojant Virbagen
Omega kartu su antibiotikais, rehidraciniais tirpalais, vitaminais ar nesteroidiniais vaistais nuo
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uzdegimo. Taciau néra specifinés informacijos apie interferono galimg sgveika su kitais produktais,
todél papildomas palaikomasis gydymas turi biiti skiriamas apdairiai ir nuodugniai jvertinus naudos ir
rizikos santykj.

Néra saugumo ir veiksmingumo duomeny vienu metu naudojant §j vaista su bet kokia vakcina. Sunims
rekomenduojama neskirti jokiy vakciny, kol gyviinas nepasveiksta. Kaciy vakcinuoti negalima gydant
Virbagen Omega ir po to, nes KLV ir KIV slopina imuniteta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)

lengvas mieguistumas ir suglebimas;
nedidelis kiino temperattiros pakilimas;
truputj padazngjes kvépavimas;
nedidelé sinusiné tachikardija.

Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo

veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

5 MU pakuoté:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai tirpiklio po 1 mi

10 MU pakuoté:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas su 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 buteliukai liofilizato ir 2 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, riekia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V. VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4 Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven BE-3001 Leuven Belgique / Belgien
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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http://www.emea.europa.eu/

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Francie
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Prantsusmaa
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EArada

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
Tni: +30 2106219520

Espafia _
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye — L.1.D.
FR-06516 Carros Cedex
Tél : +33 805 05 55 55

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m—L.1.D
FR-06516 Carros France
Tel: +33(0) 49208 7300

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 492 08 73 00
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Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33(0) 49208 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

+ 351 219 245020

Slovenija
VIRBAC
1° avenue 2065 m — L.1.D
FR-06516 Carros Francija
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Francuzsko
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00



Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Francjia
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Prancuzija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: +33(0) 49208 7300
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Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

VIRBAC DANMARK A/S FILIAL SVERIGE,
c/o Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1€ avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Francuska
Tel: +33(0) 49208 73 00

Peny6smmka bearapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros ®panuus
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00
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