VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt
VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Lyofilisat:

5 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

10 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

* MU : millioner enheter

Opplgsningsveeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1mil

Hjelpestoffer:
For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon.
Lyofilisat: hvit pellet.
Opplgsningsveaske: fargelgs veeske.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.
Katt.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Hund:
Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:
Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder
av 9 uker. | et utfert feltstudie ble det observert:
- en reduksjon av Kkliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)
- en reduksjon av dgdelighet:
o i anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.



o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV
redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.

4.3 Kontraindikasjoner

Hund: Vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: Vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten av VIRBAGEN OMEGA pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Det er ingen tilgjengelig informasjon vedrgrende induksjonen av langtidsbivirkninger i hunder og
katter, heller ikke nar det gjelder autoimmune forstyrrelser. Slike bivirkninger er blitt beskrevet etter
gjentatt og langvarig administrasjon av type 1 interferon hos mennesker. Muligheten for at det kan
oppsta autoimmune forstyrrelser hos hunder kan derfor ikke utelukkes, og ma veies opp i mot risikoen
assosiert med FeLV/FIV- infeksjoner.

Effekten av preparatet er ikke undersgkt i katter med den tumorgse formen av FeLV. Effekten er heller
ikke undersgkt i katter infisert med FeLV og ko-infisert ved FIV pa terminale stadier.

Ved intravengs administrasjon i katter, kan gkt forekomst av uheldige reaksjoner sees, f.eks
hypertermi, blgt avfaring, anoreksi, redusert vaeskeinntak eller kollaps.

45 Serlige forholdsregler
Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Katt og hund: det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjerende for a oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye fgr administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer veterinarpreparatet
Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

| lgpet av behandlingen kan det i noen tilfeller observeres fglgende forbigaende kliniske tegn hos
hunder og katter:

En svak reduksjon av hvite blodceller, blodplater og rade blodceller, og gkt konsentrasjon av alanin-
aminotransferase (ALAT) er observert i sveert vanlige tilfeller ved undersgkelser av sikkerhet. Disse
parameterne vil ga tilbake til normale verdier i uken som etterfalger den siste injiseringen.

Svake og forbigaende kliniske tegn som hypertermi (3 - 6 timer etter injisering), tratthet (letargi) og
tegn fra mage/tarm (oppkast og blgt avfaring til mild diaré, kun hos katt) er observert i vanlige tilfeller
ved undersgkelser av sikkerhet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)



- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt.
4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Bruken av supplerende stgttebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner har blitt observert
i lgpet av behandlingen med VIRBAGEN OMEGA sammen med antibiotika, lgsning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske midler). Siden spesifikk informasjon pa
mulige interaksjoner av interferon med andre produkter ikke finnes, bgr imidlertid ytterligere
stgttebehandlinger brukes med forsiktighet og etter en ngye nytte/risikovurdering.

Det er ingen tilgjengelig informasjon om sikkerheten og effekt ved samtidig bruk av dette preparatet
med noen vaksiner. For hunder er det anbefalt at dyret ikke vaksineres fgr den er fullstendig frisk. For
katt er det kontraindikert & vaksinere under og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA siden bade
infeksjoner med FeLV og FIV er kjent for & veere immunsuppressive.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en klar og fargelgs suspensjon som inneholder 5 MU eller 10 MU med
rekombinant interferon.

Hund:
Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.
Dosering er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:
Det rekonstituerte preparatet skal injiseres subkutant en gang daglig i 5 pafglgende dager. Dosen er 1
MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, dag 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med den ledsagende opplasningsvaske.
4.10 Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Ved 10 ganger anbefalt dose er falgende forbigaende kliniske sykdomstegn observert bade hos hund
0g hos katt:

mild letargi og desighet

svak gkning i kroppstemperaturen
svak gkning i respirasjonsfrekvens
svak sinustakykardi

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten noen spesiell form for behandling.
4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Interferoner
ATCvet-kode: QL0O3 AB



5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Omega-interferoner av felin opprinnelse, produsert ved genteknologi, er en type I-interferon som er
nert beslektet med alfa-interferon.

Den eksakte virkningsmekanismen av omega-interferon er ikke fullstendig kjent, men kan omfatte
stimulering av det uspesifikke forsvaret i kroppen, seerlig hos hund mot parvovirusinfeksjon og i katt
mot infeksjoner forarsaket av felint retrovirus (FeLV, FIV). Interferon virker ikke direkte og spesifikt
pa det patogene viruset, men utgver effekten sin ved hemming av de intracellulzre
syntesemekanismene i de infiserte cellene.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Etter injisering bindes det raskt til spesifikke reseptorer i en rekke forskjellige celler. Det er
hovedsaklig i celler som er infisert av virus, at replikasjonsmekanismen hemmes. Dette skjer bade ved
destruksjon  av.  mRNA og ved inaktivering av translasjonsproteiner (2’5’ oligo-
adenylatsyntetaseaktivering).

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Natriumhydroksid 0,2 M

Natriumklorid
D-Sorbitol
Renset gelatin av svineavstamning

Oppl@sningsvaske:
Natriumklorid
Vann til injeksjonsvasker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, unntatt opplasningsveeske vedlagt for bruk sammen
med veterinerpreparatet.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Ma ikke fryses.

Oppbevares i originalpakningen.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
Hetteglass av glass type I lukket med gummipropp av butylpolymer belagt med et fluorkarbon

polymerharpiks.

Opplgsningsveeske:
Hetteglass av glass type | med 1 ml opplgsningsveaeske lukket med gummipropp av butylelastomer.




For hver pakning med 5 MU:
Pappeske med 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.

For hver pakning med 10 MU:

Pappeske med 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.
Pappeske med 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.
Pappeske med 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

6.6  Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav

7. INNEHAVER AV MARKEDF@RINGSTILLATELSE
VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS

Frankrike

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. MT-DATO FOR FORSTE GANG/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsfaringstillatelse: 06.11.2001 / Dato for siste fornyelse: 21.11.2006

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Innfarsel, salg, utlevering og/eller bruk av VIRBAGEN OMEGA er eller kan vaere forbudt i visse E@S-
land pa deler av eller hele deres omrade, som fglge av nasjonale dyrehelseprogrammer. Enhver som
har til hensikt & tilvirke, innfare, besitte, selge, utlevere og/eller bruke VIRBAGEN OMEGA skal farst
radfere seg med landets kompetente myndighet vedrarende gjeldende vaksinasjonspolitikk da disse
aktiviteter kan veere forbudt i et medlemsland pa deler av eller hele dets omrade som fglge av nasjonal
lovgivning.


http://www.ema.europa.eu/

VEDLEGG I

TILVIRKER AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFF OG TILVIRKER
ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@ZRENDE LEVERANSE OG
BRUK

MRL-STATUS

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN



A TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 Carros,

Frankrike

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Veteringrpreparatet er underlagt reseptplikt.

I henhold til artikkel 71 i Europaparlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere endringer,

kan et medlemsland i henhold til nasjonal lovgivning, forby produksjon, innfarsel, besittelse, salg,

utlevering og/eller bruk av immunologiske veterinaerpreparater pa deler av eller hele sitt omrade, hvis
det kan godtgjares:

a)  atbehandling av dyr med veterinegrpreparatet interfererer med gjennomfaring av et nasjonalt
program for diagnostisering, overvakning eller utryddelse av sykdommer hos dyr eller
vanskeliggjer attestasjon vedrgrende fraveer av kontaminering i levende dyr eller i
neringsmidler eller andre produkter med opprinnelse fra behandlede dyr.

b) at den sykdom som veterinarpreparatet er beregnet til a fremkalle immunitet mot, stort sett

ikke  forekommer i det aktuelle omradet.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.

D. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@ZRINGSTILLATELSEN

Ikke relevant.



VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Virkestoff:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

* MU: millioner enheter

Opplgsningsveeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1ml

|3.  LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og veeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsveeske.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund og katt.

| 6. INDIKASJON(ER)

Hund:

Reduksjon i dgdelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:

Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder
av 9 uker. | et utfgrt feltstudie ble det observert:

- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:

o i anemiske Kkatter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV

redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.
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‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en suspensjon som inneholder 5 MU med rekombinant interferon.

Hund:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafglgende dager.

Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafglgende dager. Dosen er
1 MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplgsningsvaske.

Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Hund: vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FelVV/FIV-infeksjoner, men effekten
av VIRBAGEN OMEGA pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

Katt og hund: det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjgrende for a oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Ingen informasjon om induksjonen for langtidige bivirkninger er tilgjengelige for hunder og Katter,
spesielt for autoimmune sykdommer. Slike bivirkninger har blitt beskrivet etter flere og langtidig
administrasjon av type | interferon i mennesker. Muligheten for forekomsten av autoimmune
sykdommer i behandlede dyr kan derfor utestenges og ma balanseres med risikoen assosiert med
FeLV/FIV infeksjoner.

Effektiviteten av preparatet pa katter med en svulstform av infeksjonen av FeLV, eller katter smittet
ved FeLV eller smittet samtidig ved FIV ved dgdelige stadier var ikke testet.

10. UTLQ@PSDATO

EXP {maned/ar}
Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjglt.
Ma ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

12



12. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig.

Innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av dette veteringrpreparatet kan vaere forbudt i et
medlemsland pa deler av eller hele dets omrade. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS

Frankrike

16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/01/030/001

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Virkestoff:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

* MU: millioner enheter

Opplasningsvaeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1ml

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og veeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsveeske.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund og katt.

| 6. INDIKASJON(ER)

Hund:

Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:

Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder
av 9 uker. | et utfgrt feltstudie ble det observert:

- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:

o i anemiske Kkatter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV

redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.
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‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en suspensjon som inneholder 10 MU med rekombinant interferon.
Hund:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafglgende dager.

Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafglgende dager. Dosen er
1 MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplgsningsvaske.

Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Hund: vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men effekten
av VIRBAGEN OMEGA pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

Katt og hund: det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjgrende for a oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Ingen informasjon om induksjonen for langtidige bivirkninger er tilgjengelige for hunder og Katter,
spesielt for autoimmune sykdommer. Slike bivirkninger har blitt beskrivet etter flere og langtidig
administrasjon av type | interferon i mennesker. Muligheten for forekomsten av autoimmune
sykdommer i behandlede dyr kan derfor utestenges og ma balanseres med risikoen assosiert med
FeLV/FIV infeksjoner.

Effektiviteten av preparatet pa katter med en svulstform av infeksjonen av FeLV, eller katter smittet
ved FeLV eller smittet samtidig ved FIV ved dgdelige stadier var ikke testet.

10. UTLQ@PSDATO

EXP {maned/ar}
Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgit.
Ma ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.
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12. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig.

Innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av dette veteringrpreparatet kan vaere forbudt i et
medlemsland pa deler av eller hele dets omrade. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS

Frankrike

16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/01/030/002

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Virkestoff.

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

* MU: millioner enheter

Opplasningsvaeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1ml

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og veeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplgsningsveeske.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund og katt.

| 6. INDIKASJON(ER)

Hund:

Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:

Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder
av 9 uker. | et utfgrt feltstudie ble det observert:

- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:

o i anemiske Kkatter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV

redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.

17



‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en suspensjon som inneholder 10 MU med rekombinant interferon.
Hund:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafglgende dager.

Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafglgende dager. Dosen er
1 MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplgsningsvaske.

Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Hund: vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men effekten
av VIRBAGEN OMEGA pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

Katt og hund: det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjgrende for a oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Ingen informasjon om induksjonen for langtidige bivirkninger er tilgjengelige for hunder og Katter,
spesielt for autoimmune sykdommer. Slike bivirkninger har blitt beskrivet etter flere og langtidig
administrasjon av type | interferon i mennesker. Muligheten for forekomsten av autoimmune
sykdommer i behandlede dyr kan derfor utestenges og ma balanseres med risikoen assosiert med
FeLV/FIV infeksjoner.

Effektiviteten av preparatet pa katter med en svulst form av infeksjonen av FeLV, eller katter smittet
ved FeLV eller smittet samtidig ved FIV ved dgdelige stadier var ikke testet.

10. UTLQ@PSDATO

EXP {maned/ar}
Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgit.
Ma ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.
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12. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig.

Innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av dette veteringrpreparatet kan vaere forbudt i et
medlemsland pa deler av eller hele dets omrade. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS

Frankrike

16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/01/030/003

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

1. VETERINARLPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Virkestoff:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

* MU: millioner enheter

Opplagsningsvaeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1 ml

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og veeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsveeske.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund og katt.

| 6. INDIKASJON(ER)

Hund:

Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:

Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder
av 9 uker. | et utfgrt feltstudie ble det observert:

- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:

o i anemiske Kkatter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV

redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.
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‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en suspensjon som inneholder 10 MU med rekombinant interferon.
Hund:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.

Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:

Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafelgende dager. Dosen er
1 MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplgsningsvaske.

Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Hund: vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg

Katt: vaksinasjon er kontra-indikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten av VIRBAGEN OMEGA pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

Katt og hund: det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjgrende for a oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Ingen informasjon om induksjonen for langtidige bivirkninger er tilgjengelige for hunder og Katter,
spesielt for autoimmune sykdommer. Slike bivirkninger har blitt beskrivet etter flere og langtidig
administrasjon av type | interferon i mennesker. Muligheten for forekomsten av autoimmune
sykdommer i behandlede dyr kan derfor utestenges og ma balanseres med risikoen assosiert med
FeLV/FIV infeksjoner.

Effektiviteten av preparatet pa katter med en svulstform av infeksjonen av FeLV, eller katter smittet
ved FeLV eller smittet samtidig ved FIV ved dgdelige stadier var ikke testet.

10. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}
Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgit.
Ma ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

21



12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig.

Innfarsel, besittelse, salg, utlevering og/eller bruk av dette veteringrpreparatet kan vaere forbudt i et
medlemsland pa deler av eller hele dets omrade. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS

Frankrike

16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/01/030/004

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIBRAGEN OMEGA 5 MU for hund og katt

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU */ ml

* MU: Million enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5 MU

‘ 4, ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Hund: Intravengst
Katt: Subkutant

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIBRAGEN OMEGA 10 MU for hund og katt

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU */ ml

* MU: Million enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 MU

‘ 4, ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Hund: Intravengst
Katt: Subkutant

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARLPREPARATETS NAVN

VIBRAGEN OMEGA
Opplasningsvaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Isoton natriumkloridopplasning

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1ml

4. ADMINISTRASIONSVEI(ER)

Hund: Intravengst
Katt: Subkutant

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt
VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse oq tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS

Frankrike

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt

VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)
Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Lyofilisat:

5 MU pakning:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

10 MU pakning:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU : millioner enheter

Opplagsningsvaeske:
Isoton natriumkloridopplgsning 1 ml

Lyofilisat: hvit pellet
Opplasningsvaske: fargelas vaeske

4,  INDIKASJON(ER)

Hund:
Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds
alder.

Katt:

Behandling av katter smittet med FeLV eller/og FIV, pa et ikke-kritisk klinisk stadium, fra en alder av
9 uker. | et utfart feltstudie var det observert:

- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:
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o i anemiske Kkatter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.

o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV
redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dedeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.

5. KONTRAINDIKASJONER

Hund: Vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: Vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten VIRBAGEN OMEGA har pa vaksinasjon er ikke undersgkt.

6. BIVIRKNINGER

| lzpet av behandlingen kan det i noen tilfeller observeres falgende forbigaende kliniske tegn i hunder
og katter:

En svak reduksjon av hvite blodceller, blodplater og rgde blodceller forekomme, og gkt
konsentrasjonen av alanine aminotransferase (ALAT) er observert i sveert vanlige tilfeller ved
undersgkelser av sikkerhet. Disse parameterne vil ga tilbake til normale verdier i uken som etterfalger
den siste injiseringen.

Svake og forbigaende kliniske tegn som feber (3 - 6 timer etter injisering), tratthet (letargi) og tegn fra
mage/tarm (oppkast og blet avfering til mild diaré, kun hos Kkatter) er observert i vanlige tilfeller ved
undersgkelser av sikkerhet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Svaert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterineer.
7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE

Hund: Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.
Katt: Dosen er 1 MU/kg kroppsvekt

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vesken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en klar og fargelgs suspensjon som inneholder 5 MU eller 10 MU med
rekombinant interferon.

Hund: Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.

Katt: Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafelgende dager.
Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

28



Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

2l OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Hund og katt: det har blitt vist at ngyaktig overholdelse med den anbefalte doseringen er avgjgrende
for & oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger av kroniske sykdommer assosiert med lever-, hjerte-
og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye fer igansetting av behandling med VIRBAGEN
OMEGA.

Bruken av supplerende stgttebehandlinger forbedrer prognosen.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplgsningsvaske.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).

Ma ikke fryses.

Oppbevares i orginal pakning.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Holdbarhet etter rekonstitusjon ifglge bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Det er ingen tilgjengelig informasjon vedrgrende induksjonen av langtidsbivirkninger i hunder og
katter, heller ikke nar det gjelder autoimmune forstyrrelser. Slike bivirkninger er blitt beskrevet etter
gjentatt og langvarig administrasjon av type 1 interferon hos mennesker. Muligheten for at det kan
oppsta autoimmune forstyrrelser hos hunder kan derfor ikke utelukkes, og ma veies opp i mot risikoen
assosiert med FeLV/FIV- infeksjoner.

Effekten av preparatet er ikke undersgkt i katter med den tumorgse formen av FeL V. Effekten er heller
ikke undersgkt i katter infisert med FeLV og ko-infisert ved FIV pa terminale stadier.

Ved intravengs administrasjon i katter, kan gkt forekomst av uheldige reaksjoner sees, f.eks.
hypertermi, blgt avfaring, nedsatt matlyst, redusert veeskeinntak eller kollaps.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Katt og hund: det er vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er avgjgrende
for & oppna klinisk nytte.

Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av VIRBAGEN OMEGA.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet
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Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet og diegivning

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Bruken av supplerende stgttebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner har blitt observert
i lgpet av behandlingen med VIRBAGEN OMEGA sammen med antibiotika, lgsning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske midler). Siden spesifikk informasjon pa
mulige interaksjoner av interferon med andre preparater ikke finnes, begr imidlertid ytterligere
stgttebehandlinger brukes med forsiktighet og etter en ngye nytte/ risikovurdering.

Det er ingen tilgjengelig informasjon om sikkerheten og effekt ved samtidig bruk av dette preparatet
med noen vaksiner. For hunder er det anbefalt at dyret ikke vaksineres fgr den er fullstendig frisk. For
katt er det kontraindikert & vaksinere under og etter behandling med VIRBAGEN OMEGA siden bade
infeksjoner med FeLV og FIV er kjent for & veere immunsuppressive.

Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter)

Ved 10 ganger anbefalt dose er fglgende forbigaende kliniske sykdomstegn observert bade hos hund
og hos katt:

mild tretthet (letargi) og dgsighet
svak gkning i kroppstemperaturen
svak gkning i respirasjonsfrekvens
svak sinustakykardi

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten noen spesiell form for behandling.

Uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, unntatt opplesningsvaske vedlagt for bruk sammen

med veterinerpreparatet.

13, SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

14, DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

For hver pakning med 5 MU:
Pappeske med 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.

For hver pakning med 10 MU :
Pappeske med 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.
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Pappeske med 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.
Pappeske med 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsfaringstillatelsen.

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
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m - L.I1.D Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros Francie HU-1055 Budapest

Tel: +33(0) 492 08 73 00 Tel: +36703387177
Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1% avenue 2065 m — L.1.D
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros Franza
Tel: + 45 7552 1244 Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
Rdgen 20 Hermesweg 15

DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 49 (4531) 805 111 Tel: + 31 (0) 342 427 127
Eesti Norge

VIRBAC VIRBAC Danmark A/S

1°® avenue 2065 m LID Profilvej 1

FR-06516 Carros Prantsusmaa DK-6000 Kolding Danmark
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00 Tel: + 45 75521244
EMado. Osterreich

VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Osterreich GmbH
13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog Hildebrandgasse 27
EL-14452, Metoudpemon A-1180 Wien

TnA: +30 2106219520 Tel: + 43 (0) 1 21 834 260
Espafia Polska

VIRBAC ESPANA, S.A. VIRBAC Sp. z 0.0.

Angel Guimera 179-181 ul. Putawska 314

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona) PL 02-819 Warszawa

Tel: +349347079 40 Tel.: + 48 22 855 40 46
France Portugal

VIRBAC France VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
13 rue — L.I.D. R.do Centro Empresarial
FR-06516 Carros Cedex Ed13-Piso 1- Esc.3

Tél : +33 805 05 55 55 Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra
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Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog
VIRBAC HELLAS AE.

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

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: +33(0) 49208 7300
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+ 351 219 245020

Slovenija
VIRBAC
1° avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Francija
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Francuzsko
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

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) 492 08 73 00

Penybauka bnarapust
VIRBAC

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