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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
VIRBAGEN OMEGA

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetddn, miten eldinldakekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja asiakirjoja ja padtynyt
suosituksiin |agkkeen kaytosta.

Tama asiakirja e korvaa henkilokohtaista keskustelua elainlaakarin kanssa. Jos tarvitset
lisitietoja eldimes sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta eldinladkariisi. Jos haluat CVMP:n
suositusten perusteista lisitietoa, lue tietedlisen kasittelyn teksti (siséltyy myos
arviointikertomukseen).

Mita Virbagen Omega on?

Virbagen Omega on kylmakuivattu pelletti ja liuotin injektioliuosta varten. Virbagen Omega sisdltéa
vaikuttavana aineena geenitekniikan avulla tuotettua kissasta perdisin olevaa omega-interferonia 5
MU/injektiopullo tai 10 MU/injektiopullo. Se on tarkoitettu kairille ja kissoille.

Mihin Virbagen Omegaa kaytetaan?

Virbagen Omegaa kaytetdan parvovirusinfektioon (erittéin tarttuva koirien virusinfektio) liittyvan
kuolleisuuden jataudin kliinisten oireiden véhentdmiseen koirilla yhden kuukauden idsté | dhtien.

Virbagen Omegaa kéytetdan myos sellaisten FeLV- (kissan leukemiavirus) jaltai FIV-tartunnan
(kissan immuunikatovirus) saaneiden vahintéén yhdeksan viikon ik&isten kissojen hoitoon, joiden tila
el oleKkriittinen.

Koirat: suspensio annetaan laskimonsisdisend injektiona kerran péaivassi kolmena perédkkaisend
péaivana

Annos on 2,5 MU/painokilo.

Kissat: suspensio annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisti) kerran péivassa viitend perakkaisena

Miten Virbagen Omega vaikuttaa?

Virbagen Omega sisdltdd vaikuttavana aineena geenitekniikan avulla tuotettua omega-interferonia.
Interferonit ovat luonnon proteiingja, joita elimistd tuottaa virusinfektioiden vaikutuksesta. Virbagen
Omega vaikuttaa stimuloimalla immuunijérjestel méa hyokk&amaén virusta vastaan. Virbagen Omegan
vaikuttavaa ainetta omega-interferonia tuotetaan niin sanotulla yhdistelmétekniikalla. Omega-
interferonia tuottaa solu, joka siihen lisdtyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan omega-
interferonia. Keinotekoisesti tuotettu omega-interferoni vaikuttaa samalla tavalla kuin luontainen
omega-interferoni.
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Miten Virbagen Omegan tehoa on tutkittu?
Virbagen Omegaa on tutkittu vahintdan viiden viikon ik&isilla parvovirustartunnan saaneilla koirilla

Padasiallinen tehon mittari oli kuolleisuus verrattuna koiriin, joitae ollut hoidettu.

Virbagen Omegaa on tutkittu myds aneemisten ja ei-aneemisten FeL V- jaltai FIV-tartunnan saaneiden
vahintédn yhdeksén viikon ikéisten kissojen hoidossa. Padasiallinen tehon mittari oli kuolleisuus
verrattuna hoitamattomiin kissoihin ja kliiniset oireet hoidon jélkeen.

Mita hyotya Virbagen Omegasta on havaittu tutkimuksissa?

Virbagen Omegaa saaneiden joukossa kuolleisuus oli 4,4—6,4 kertaa alhai sempaa kuin hoitamattomien
eldinten.

Fel V-tartunnan saaneiden kissojen hoidossa ilmeni, ett kliiniset oireet vahenivét 4 kuukauden aikana
ja kuolleisuus vaheni. FeL V-tartunnan saaneiden aneemisten kissojen kuolleisuus (noin 60 %) vaheni
noin 30 %. Ei-aneemisten kissojen kuolleisuus (50 %) vaheni 20 %. FIV-tartunnan saaneilla kissoilla

siitd, olivatko ne FeL V-positiivisia, FIV-positiivisia vai saaneet kummankin virustartunnan) havaittiin
Kliinisten oireiden vahenemista gjan my6ta. Tama paransi kissojen eldmanlaatua.

Mitariske/a Virbagen Omegaan liittyy?

Virbagen Omegainjektio voi aiheuttaa koirilla ja kissoilla seuraavia ochimenevia oireita:
e hypertermia (ldmmdnnousua 3—6 tuntiainjektion jalkeen)

e ohimenevad oksentelua

e vain kissat: 10ysa uloste tai ripuli

e vain kissat: vasymys hoidon aikana.

Listks voi ilmetd vakosolu-, verihiutale- ja punasoluméérien lievdd vdhenemista ja
alaniiniaminotransferaasipitoisuuden (maksaentsyymi) nousua. Nama oireet palautuvat normaaleiksi
viikon kuluessa viimeisen injektion jalkeen.

Mit& varotoimenpiteitd |a8kevalmistetta antavien tai eldimen hoitoon osallistuvien henkildiden
on noudatettava?

Jos henkil® injisoi valmistetta vahingossa itseensd, on kaannyttéava valittomasti 1&8kérin puoleen ja
ndytettdva télle pakkaussel ostetta tai myyntipadllysta.

Miksi Virbagen Omega on hyvaksytty?

Eléinlddkekomitea (CVMP) Kkatsoi, ettd Virbagen Omegan hyddyt ovat riskegjd suuremmat
parvovirusinfektion saaneiden vahintdan yhden kuukauden ikéisten koirien kuolleisuuden ja kliinisten
oireiden vahentdmisessa seka FelLV- (kissan leukemiavirus) jaltai FIV-tartunnan saaneiden, el
kriittisessa tilassa olevien, vahintdén yhdeksan viikon ikéisten kissojen hoidossa. Komitea suosittelee,
ettd Virbagen Omegalle annetaan myyntilupa. Hyoty-/riskisuhde on tdméan EPAR-kertomuksen
moduulissa 6.

Muita tietoja Virbagen Omegasta:

Euroopan komissio myonsi Virbac SA:lle koko Euroopan unionin aueella voimassa olevan
myyntiluvan Virbagen Omegaa varten 6. marraskuuta 2001. Tieto siitd, tarvitaanko valmisteeseen
eldinlddkarin maardys, on myyntipaéllysmerkinndissi.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2006.
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