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Resumen del EPAR para el publico general

En e presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha evaluado los estudios
realizados con e medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Este documento no puede sustituir a una consulta personal con su veterinario. S necesita mas
informacion sobre la enfermedad de su animal o el tratamiento de la misma, |e aconsejamos que
pregunte a su veterinario. S desea mas informacion sobre el fundamento en el que se han basado
las recomendaciones del CVMP, le aconsgamos que lea el Debate Cientifico (incluido en €
EPAR).

cQué es Virbagen Omega?

Virbagen Omega es una fraccién liofilizada (pellet congelado por desecacion) y un disolvente que se
mezclan formando una suspension inyectable. Virbagen Omega contiene el principio activo interferén
omega recombinante de origen felino (de gatos) en dosis de 5 MU/vial o 10 MU/via y se utiliza con
perrosy gatos.

¢Paraqué se utiliza Virbagen Omega?
Virbagen Omega se utiliza para reducir la mortalidad y los signos clinicos de la parvovirosis (una
infeccidn virica muy contagiosa de |os perros) en perros de mas de un mes de edad.

Virbagen Omega se emplea ademés para tratar a gatos infectados por FeLV (virus de la leucemia
felina) o FIV (virus de lainmunodeficiencia felina) de mas de 9 semanas de edad que no estén en fase
terminal.

Perros: la suspension debe inyectarse por via intravenosa (en una vena) una vez a dia durante 3 dias
consecutivos.

Ladosis esde 2,5 MU/kg de peso corporal.

Gatos: la suspension debe inyectarse por via subcuténea (debajo de la piel) una vez a dia durante
5 dias consecutivos. La dosis es de 1 MU/kg de peso corporal. Se administraran otros dos ciclos de
tratamiento de 5 dias a cabo de 14 y 60 dias del primer ciclo.

¢COmo actlia Virbagen Omega?

Virbagen Omega contiene el principio activo interferén omega recombinante. Los interferones son una
familia de proteinas naturales que se producen en respuesta a las infecciones viricas. Virbagen Omega
actla estimulando € sistema inmunitario para que ataque a los virus. El principio activo de Virbagen
Omega, interfer6n omega, se obtiene mediante un método conocido como “tecnol ogia recombinante”.
El principio es producido por una célula que ha recibido un gen (ADN) que le permite elaborar
interferén omega. El interferbn omega de reposicion actlia de la misma forma que el interferdn omega
de origen natural.
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¢Quétipo de estudios se han realizado con Virbagen Omega?

Virbagen Omega se ha estudiado en perros (machos y hembras) de cinco semanas de edad como
minimo, que estaban infectados por parvovirosis. Virbagen Omega 2,5 MU/kg se administré por via
intravenosa durante 3 dias. La variable principal de €ficacia fue e indice de mortalidad en
comparacion con perros que no recibieron tratamiento.

Virbagen Omega se ha estudiado ademés en € tratamiento de gatos anémicos o no anémicos de masde 9
semanas de edad infectados por FeLV o FIV. La variable principal de la €eficacia fue € indice de
mortalidad en comparacién con gatos que no recibieron tratamiento y los signos clinicos después del
tratamiento.

¢Qué beneficio ha demostrado tener Virbagen Omega durante dichos estudios?
El indice de mortalidad de los perros tratados con Virbagen Omega fue 4,4-4,6 veces menor que €l
observado en |os animales no tratados.

En el tratamiento de los gatos con FeLV, se registré una disminucion de los signos clinicos durante
4 meses y una reduccion del indice de mortalidad. El indice de mortalidad en los gatos anémicos
infectados por FeLV (alrededor del 60%) se redujo en un 30% aproximadamente. En los gatos no
anémicos, el indice de mortalidad (50%) disminuy6 un 20%. El indice de mortalidad fue bajo (5%) en
los gatos infectados por FIV y no varié con €l tratamiento. En la poblacion de gatos (ya fueran FelLV
positivos, FIV positivos o estuvieran infectados por ambos virus), se observd una disminucion de los
signos clinicos con €l tiempo, con lo que mejoré la calidad de vida de los animales.

¢Cual esd riesgo asociado a Virbagen Omega?

Lainyeccion de Virbagen Omega puede causar |0s siguientes sintomas pasajeros en perrosy gatos.
¢ hipertermia (aumento de latemperatura, 3-6 horas después de lainyeccion)

e vOmitostransitorios

e hecesblandas o diarrealeve, sdlo en los gatos

e cansancio durante el tratamiento, solo en los gatos

Podria producirse un ligero descenso de los glébulos blancos, las plaquetas y los glébulos rojos, asi
como un aumento de la concentracion de alanina aminotransferasa (una enzima hepatica). Estos
sintomas se normalizan una semana después de la Ultima inyeccion.

¢Qué precauciones debe adoptar la persona que administra el medicamento o esti en contacto
con € animal?

En caso de autoinyeccion accidental, consultar @ médico inmediatamente y mostrarle el prospecto o la
etiqueta del producto.

¢Por qué se ha aprobado Virbagen Omega?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) decidié que los beneficios de Virbagen
Omega son mayores gue los posibles riesgos en la reduccién de la mortalidad y 1os signos clinicos de
la parvovirasis en perros de més de un mes de edad y en €l tratamiento de los gatos infectados por
FeLV (virus de la leucemiafelina) o por FIV en gatos de més de 9 semanas de edad que no estén en
fase terminal. En consecuencia, € Comité recomendd que se autorizase su comercializacion. La
relacion entre beneficios y riesgos puede consultarse en el madulo 6 de este EPAR.

Otrasinformaciones sobre Virbagen Omega:
La Comisién Europea concedid una autorizacién de comercializacion de Virbagen Omega vélida para

toda la Union Europea a Virback S.A. el 6 de noviembre de 2001. En €l etiquetado puede encontrarse
informacion sobre las condi ciones de dispensacion de este medicamento.

Fecha dela Ultima actualizacion del presenteresumen: diciembre de 2006.

©EMEA 2007 2/2



