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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo praneSimo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio preparato
vartojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite 5§ dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat
kreipkités i veterinarq, jei norite daugiau suzinoti apie Jisy gyviny sveikatq arba gydymaq. Jei
norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CVMP rekomendacijos,
skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Virbagen Omega?

Virbagen Omega yra liofilizatas (Sal¢iu dziovinta frakcija) ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti.
Virbagen Omega sudétyje yra veikliosios medziagos kaciy rekombinantinio omega interferono
5 MV/buteliuke arba 10 MV/buteliuke (MV — milijonai vienety).

Kam vartojamas Virbagen Omega?

Virbagen Omega vartojamas Suny, ne jaunesniy nei vieno ménesio, mirtingumui nuo parvovirozes
(labai uzkreciamos virusinés Suny infekcijos) ir jos klinikiniams poZymiams mazinti.

Virbagen Omega taip pat vartojamas katéms nuo 9 savaifiy amziaus, infekuotoms FeLV (kaciy
leukemijos virusu) ir (arba) FIV (kaciy imunodeficito virusu), taip pat esant neterminalinéms ligos
stadijoms, gydyti.

Sunims: suspensija turi biiti §virk§¢iama i vena viena karta per diena, 3 dienas i3 eilés.

Dozé — 2,5 MV/kg kiino svorio.

Katéms: suspensija turi biiti SvirkS¢iama { poodi viena karta per diena, 5 dienas i§ eilés. Dozé —
1 MV/kg kiino svorio. Po pirmojo 5 dieny gydymo kurso turi buti atlikti du tolesni 5 dieny gydymo
kursai po 14 dieny ir po 60 dieny.

Kaip veikia Virbagen Omega?

Virbagen Omega sudétyje yra veikliosios medziagos rekombinantinio omega interferono. Interferonai
— tai natlralis baltymai, kuriuos gamina organizmas reaguodamas i virusines infekcijas. Virbagen
Omega skatina imuning sistema kovoti su virusu. Virbagen Omega veiklioji medziaga
rekombinantinis omega interferonas yra gaminamas vadinamosios rekombinantinés technologijos
biidu. Rekombinantinés DNR biidu | lasteles ivedamas specialus genas (DNR dalis), leidziantis joms
gaminti omega interferona. Dirbtinis omega interferonas veikia taip pat, kaip ir natiiralus omega
interferonas.

Kaip buvo tiriamas Virbagen Omega?

Buvo tiriamas Virbagen Omega poveikis maziausiai 5 savaiiy amziaus Sunims (patinams ir
pateléms), sergantiems parvoviroze. 2,5 MV/kg kiino svorio Virbagen Omega dozé buvo leidziama i
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vena viena karta per diena, 3 dienas i$ eilés. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gydyty Suny
mirtingumas lyginant su negydytais.

Taip pat buvo tiriamas Virbagen Omega poveikis anemija serganCioms ar ja nesergancioms ne
jaunesnéms kaip 9 savaiiy amziaus katéms, infekuotoms FeLV ir (arba) FIV. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo gydyty kaciy mirtingumas, lyginant su negydytomis, bei klinikiniy
pozymiy sumazéjimas po gydymo.

Kokie Virbagen Omega nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Virbagen Omega gydyty Suny mirtingumas, lyginant su negydytais, buvo 4,4—6,4 karto mazesnis.

Gydant FeLV infekuotas kates, per 4 ménesius sumazéjo ligos klinikiniu pozymiy, taip pat ir kaciy
mirtingumas. Anemi$kuy kaciy, infekuoty FeLV, mirtingumas (buvo 60 proc.) sumazintas vidutini§kai
30 proc. Anemija neserganciy kaciy mirtingumas (buvo 50 proc.) sumazintas vidutiniskai 20 proc.
Gydymas neturéjo itakos kaciy, infekuoty FIV, mirtingumui (buvo 5 proc.). Gydant kates, infekuotas
FeLV ir (arba) FIV virusais, per tam tikra laika sumazéjo ligos klinikiniy poZymiy ir pageréjo kaciy
gyvenimo kokybé.

Kokia su Virbagen Omega vartojimu siejama rizika?

Virbagen Omega injekcija Sunims ir katéms gali sukelti Siuos laikinus simptomus:
e pakilusi kiino temperatiira (3—6 valandos po injekcijos),

e trumpalaikis vémimas,

e minkStos iSmatos ar lengvas viduriavimas (tik katéms),

e gydymo metu laikinas nuovargis (tik katéms).

Gali Siek tiek sumazéti leukocity, trombocity ir eritrocity kiekis kraujyje, taip pat gali padidéti
alanininés aminotransferazés (kepenuy fermentas) koncentracija. Sie rodikliai stabilizuojasi praéjus
savaitei po paskutinés injekcijos.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?
Netycia susileidus vaisto, buitina nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacini lapeli
arba etikete.

Kodél Virbagen Omega buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad mazinant ne jaunesniy kaip ménesio
amziaus Suny, serganciy parvoviroze, mirtinguma ir ligos klinikinius pozymius, taip pat gydant FeLV
(kaciy leukemijos virusas) infekuotas kates ir (arba) FIV infekuotas kates (neterminaliné ligos stadija),
kurios yra maziausiai 9 savaifiy amziaus, Virbagen Omega nauda yra didesné uz pavojuy, ir
rekomendavo suteikti Virbagen Omega registravimo liudijima. Naudos ir pavojaus santykio
apibiidinima galima rasti Sio EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Virbagen Omega:

Europos Komisija 2001 m. lapkricio 6 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Virbagen Omega
registravimo liudijima bendrovei Virbac SA. Informacijg apie vaisto skyrima galima rasti ant etiketés.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2006 m. gruodZio mén.
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