ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para caninos e felinos
VIRBAGEN OMEGA 10 MU para caninos e felinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Liofilizado:

Apresentacdo de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*

Apresenta¢do de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucdo de cloreto de Sédio isotbnica 1ml

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizada e solvente para suspensdo injectavel.
Liofilizado: bola branca.
Solvente: Liquido incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caes
Gatos

4.2 Indicages de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Cées:
Reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1
més de idade.

Gatos:
Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9
semanas de idade. Num estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reducdo dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma reducdo na mortalidade:
. em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30% apds tratamento com interferon.
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° em gatos ndao anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% ap0s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5%) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

4.3 Contra-indicacdes

Cées: A vacinacgdo durante e apos tratamento com VIRBAGEN OMEGA esté contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infec¢des por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néo existe informacdo disponivel sobre uma possivel indugdo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em cées e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitarias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo mdltipla e a longa duracdo de interferon de tipo I no homem. A
possibilidade de ocorrerem perturbacBes auto-imunitarias em animais tratados ndo pode, portanto, ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢des por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV, ou em gatos infectados
por FelV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

No caso de administracdo endovenosa em gatos, podem ser vistas reacces adversas elevadas, como
por exemplo hipertermia, fezes amolecidas, anorexia, diminui¢ao na ingestao de agua ou colapso.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em certos casos, durante o tratamento, podem ser observados os seguintes sinais clinicos em cées e
gatos:

Uma ligeira diminuigdo dos globulos brancos, das plaquetas e dos glébulos vermelhos e um aumento
na concentracdo da alanina aminotransferase foram observados muito frequentemente em estudos de
seguranca. Estes parametros voltam ao normal ao fim de 1 semana apds a Ultima injeccéo.

Sinais clinicos e transitérios tais como hipertermia (3 a 6 horas depois da administracao),letargia

e sinais digestivos ( vomitos e fezes moles ata diarreia ligeira ,somente em gatos )

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
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- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gravidez e a lactagéo.
4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognéstico. Nenhuma interac¢do tem
sido observada durante o tratamento com VIRBAGEN OMEGA junto com antibidticos, solucdes para a
re-hidratacdo, vitaminas e agentes anti-inflamatdrios ndo esterdides. Entretanto, uma vez que estédo
faltando informacdes especificas sobre as possiveis interac¢fes do interferon com outros produtos,
devem ser utilizados os tratamentos de suporte suplementares com cautela e apos uma andlise
minuciosa da relagdo risco/beneficio.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste produto quanto a utilizagédo
concomitante com qualquer vacina. Para cédes, ndo é recomendada a administracdo de vacinas até que
0 animal esteja recuperado. A vacinagdo de gatos durante ou apds o tratamento com VIRBAGEN
OMEGA esta contra-indicado visto que se sabe que ambas as infec¢bes por FeLV e FIV séo
imunossupressoras.

4.9 Posologia e via de administragdo

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensao
limpida e sem cor que contém 5 MU ou 10 MU de interferon recombinante, consoante a apresentacgao.

Cées:

O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.

Gatos:
O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. A dose é de 1 MU/Kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser
realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.
O produto so6 devera ser usado com o solvente que o acompanha
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Apdbs uma sobredosagem de 10 vezes a dose tanto no cdo como no gato, observaram-se 0s seguintes
sinais clinicos:

¢ leve letargia e sonoléncia.

e ligeiro aumento da temperatura corporal.

e ligeiro aumento da frequéncia respiratoria
e ligeira taquicardia sinusal.

Estes sinais clinicos desaparecem dentro de 7 dias sem nenhum tratamento especial.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS



Grupo farmacoterapéutico :Interferons
codigo ATC-vet: QLO3 AB

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O interferon omega de origem felina, produzido por engenharia genética, € um interferon de tipo | que
se parece ao interferon alpha.

O mecanismo de accdo do interferon ndo é completamente conhecido, mas podera estar relacionado
com o aumento das defesas imunitarias ndo especificas do organismo particularmente no céo, contra a
parvovirose canina e no gato contra a retrovirose felina (FeLV, FIV). O interferon ndo actua de modo
directo e preciso sobre o virus patogénico, mas exerce 0s seus efeitos por inibicdo dos mecanismos de
sintese interna das células infectadas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da injeccdo, junta-se de maneira rapida aos receptores especificos de uma grande variedade de
células. O mecanismo de replicacdo é blogueado sobretudo nas células infectadas por virus por
destruicdo do mRNA e por inactivagdo das proteinas de transcri¢do (activacao da sintetasa 2’5’ oligo-
adenilato).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Liofilisado :

Hidroxido sodico 0.2 M

Cloreto de sodio

D-Sorbitol

Gelatina purificada de origem porcina

Solvente:

Cloreto de sodio

Agua para injeccdes

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina/produto imunoldgico, excepto com o solvente fornecido para
ser utilizado com o produto.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade na embalagem para venda:2 anos
Prazo de validade apds a reconstituicdo de acordo com as intrucdes : uso imediato

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C)
Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:



Vidro tipo | fechado com rolha em goma de butil elastomero coberto por um filme em resina de
fluorocarbon

Solvente:
Vidro tipo | com 1 ml de solvente fechado com uma rolha em goma de butil elastomero

Para a apresentacdo de 5MU:
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

Para cada apresentacdo de 10 MU:

Caixa com 1 frascos de liofilizado e com 1 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 2 frascos de liofilizado e com 2 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utiliza¢ao desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario nao utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m - L.I.D.

06516 Carros

Franca

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo 06/11/2001 / Data da Gltima revisdo 21.11.2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.emea.eu.int/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de VIRBAGEN OMEGA € ou pode ser proibida
em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com
a politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa gque pretenda importar, vender, fornecer e/ou


http://www.emea.eu.int/

utilizar VIRBAGEN OMEGA devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor.



ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTAI\NICIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLC')GIC,f\ E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem biolégica

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

VIRBAC
lere Avenue — 2065 m- L.1.D.
06516 Carros, FRANCA

B. CONDIGCOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a Ultima redaccdo que Ihe foi dada, os Estados-Membros proibem ou podem proibir a importacéo,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territdrio, caso se verifique que:

a)  aadministracdo do medicamento veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulte a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relacdo a qual o produto é suposto conferir imunidade é praticamente inexistente
no territério em questao.

C. CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Né&o aplicével.

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicével.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1ml contém:
Substancia(s) activa(s)

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*

* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucéo de cloreto de Sddio isotdnica 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado:e solvente para suspensdo injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACOES

Caes:
Reduc&o da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1
més de idade.
Gatos:
Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9
semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reduc&o dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma redugéo na mortalidade:
o em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30% ap0és tratamento com interferon.
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° em gatos ndao anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% ap0s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5%) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspenséo
gue contém 5 MU de interferon recombinante.

Caes:

O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.

Gatos:

O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. A dose € de 1 MU/Kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser
realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto s6 deveré ser usado com o solvente gque 0 acompanha.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Caes: A vacinacdo durante e ap6s tratamento com VIRBAGEN OMEGA esta contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infec¢des por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Né&o existe informacao disponivel sobre uma possivel indugdo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em caes e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitarias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo maltipla e a longa duracédo de interferon de tipo I no homem.A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados nao pode, portanto,ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢des por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV/FIV, ou em gatos
infectados por FeLV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
O produto tem que ser utilizado imediatamente ap6s a sua reconstituicao.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Uma vez reconstituido usar imediatamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario é ou

pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu
territério. Para mais informacdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/001

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote nGmero:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1ml contém:
Substancia(s) activa(s):

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucéo de cloreto de Sddio isotdnica 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Fraccdo liofilizada e solvente para suspensdo injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 5 frasco de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACOES

Caes:
Reduc&o da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1
més de idade.
Gatos:
Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9
semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reduc&o dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma redugéo na mortalidade:
o em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30% ap0és tratamento com interferon.
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° em gatos ndao anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% ap0s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5%) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensao
que contém 10 MU de interferon recombinante.

Caes:

O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.

Gatos:

O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. A dose € de 1 MU/Kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser
realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto s6 devera ser usado com o solvente que o acompanha

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Caes: A vacinacdo durante e ap6s tratamento com VIRBAGEN OMEGA esta contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infeccdes por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Né&o existe informacao disponivel sobre uma possivel indugdo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em cdes e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitarias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo maltipla e a longa duracédo de interferon de tipo I no homem.A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados nao pode, portanto,ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢des por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV/FIV, ou em gatos
infectados por FeLV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
O produto tem que ser utilizado imediatamente ap6s a sua reconstituicao.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Uma vez reconstituido usar imediatamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario é ou pode ser

proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para mais
informacdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/002

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote nGmero:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para caninos e felinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1 ml contém:

Principio activo:

Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*/ frasco
* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucdo de cloreto de sédio isotdnica 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Fraccdo liofilizada e solvente para suspensdo injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 2 frascos com a fraccdo em pd e 2 frascos com 1 ml de solvente.

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACOES

Cées:

Reduc&o da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1

més de idade.
Gatos:

Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9

semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reduc&o dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma redugéo na mortalidade:

o em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi

reduzida em aproximadamente 30% ap0és tratamento com interferon.

. em gatos ndo anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% apds tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a

mortalidade era baixa (5%) e néo foi influenciada pelo tratamento.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensao
gue contém 10 MU de interferon recombinante.

Caes:

O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.

Gatos:

O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutdnea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. A dose € de 1 MU/Kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser
realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto s6 devera ser usado com o solvente que o acompanha

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Caes: A vacinacdo durante e ap6s tratamento com VIRBAGEN OMEGA esta contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infeccdes por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepaética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Né&o existe informacdo disponivel sobre uma possivel indugdo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em caes e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitérias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo maltipla e a longa duracédo de interferon de tipo | no homem.A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados nao pode, portanto,ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢des por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV/FIV, ou em gatos
infectados por FelV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
O produto tem que ser utilizado imediatamente ap6s a sua reconstituicao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
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Né&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.
Uma vez reconstituido usar imediatamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario é ou pode ser

proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para mais
informacdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/003

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote nGmero:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 1ml contém:
Substancia activa:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucéo de cloreto de sédio isotdnica 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de Liofilizado e 1 frasco com 1 ml de solvente.

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACOES

Caes:
Reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1
més de idade.
Gatos:
Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV em estégio clinico ndo terminal, a partir de 9
semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reduc&o dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma redugéo na mortalidade:
o em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30% ap0és tratamento com interferon.
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° em gatos ndao anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% ap0s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5%) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensao
que contém 10 MU de interferon recombinante.

Caes:

O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.

Gatos:

O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. A dose € de 1 MU/Kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser
realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto s6 devera ser usado com o solvente que o acompanha

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Caes: A vacinacdo durante e ap6s tratamento com VIRBAGEN OMEGA esta contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infeccdes por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Né&o existe informacao disponivel sobre uma possivel indugdo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em caes e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitarias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo maltipla e a longa duracédo de interferon de tipo I no homem.A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados nao pode, portanto,ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢des por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV/FIV, ou em gatos
infectados por FeLV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
O produto tem que ser utilizado imediatamente ap6s a sua reconstituicao.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Uma vez reconstituido usar imediatamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario € ou pode ser

proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para mais
informacdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/004

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote nGmero:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*/ ml

*MU: Milhdes de Unidades

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 MU

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

6. NUMERO DO LOTE

Lote nimero

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
Uma vez reconstituido ,usar imediatamente

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para caninos e felinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*/ ml

*MU: Milhdes de Unidades

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 MU

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

6. NUMERO DO LOTE

Lote nimero

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
Uma vez reconstituido ,usar imediatamente

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA
Solvente para suspensao injectavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Solucdo de cloreto de sédio isotdnica

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

6. NUMERO DO LOTE

Lote nimero

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
VIRBAGEN OMEGA 5 MU para cées e gatos
VIRBAGEN OMEGA 10 MU para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de lotes

VIRBAC

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

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para cées e gatos

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para cées e gatos

3. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose de 1ml contém:

Substancia activa:

Liofilizado:

Apresentacdo de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*

Apresentacdo de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

* MU: Milhdes de Unidades

Solvente:
Solucdo de cloreto de Sddio isotonica 1ml

Liofilizado: bola branca
Solvente: Liguido incolor

4, INDICACOES

Caes:

Reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1
més de idade.

Gatos:

Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9
semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:

- uma reducdo dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)

- uma reducdo na mortalidade:
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° em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60% aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30% apds tratamento com interferon.

. em gatos ndo anémicos, a taxa de mortalidade de 50% em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20% ap0s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5%) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

5. CONTRA-INDICACOES

Caes: A vacinacdo durante e ap6s tratamento com VIRBAGEN OMEGA esta contra-indicada, até que o
cdo esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinacao esta contra-indicada na fase sintomatica de infeccdes por FeLV/FIV,
o efeito do VIRBAGEN OMEGA na vacinagao do gato ndo tem sido avaliado.

6. REACCOES ADVERSAS

Em certos casos, durante o tratamento, podem ser observados os seguintes sinais clinicos em cdes e
gatos:

Uma ligeira diminuigdo dos globulos brancos, das plaquetas e dos glébulos vermelhos e um aumento
na concentracdo da alanina aminotransferase foram observados muito frequentemente em estudos de
seguranca. Estes parametros voltam ao normal ao fim de 1 semana apds a Ultima injeccéo.

Sinais clinicos e transitérios tais como hipertermia (3 a 6 horas depois da administracao),letargia

e sinais digestivos ( vomitos e fezes moles ata diarreia ligeira ,somente em gatos )

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto ou pense que o
medicamento ndo resultou , informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Caninos e felinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cées: A dose é de 2,5 MU/Kg de peso vivo.
Gatos: A dose é de 1 MU/Kg de peso vivo.

A fraccdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensao
gue contém 5 MU ou 10 MU de interferon recombinante, consoante a apresentacao.

Cées: O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

Gatos: O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos. Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto tem que ser utilizado imediatamente ap6s a reconstituicao.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRECTA

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracao do Virbagen
Omega.

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognéstico.

O produto s6 deveré ser usado com o solvente que 0 acompanha.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Né&o utilize apds expirado o prazo de validade indicado no rotulo.

Prazo de validade apds a reconstituicdo de acordo com as intrucdes : uso imediato.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAL (AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existe informacdo disponivel sobre uma possivel indugédo de efeitos indesejaveis a longo prazo
em caes e gatos, especialmente para perturbacdes auto-imunitérias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos apds administracdo maltipla e a longa duracdo de interferon de tipo I no homem. A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados nao pode, portanto, ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado a infec¢bes por FeLV/FIV..

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV/FIV, ou em gatos
infectados por FeLV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

No caso de administracdo endovenosa em gatos, podem ser vistas reac¢Bes adversas elevadas, como
por exemplo hipertermia, fezes amolecidas, anorexia, diminui¢ao na ingestao de agua ou colapso.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doencas crénicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do
VIRBAGEN OMEGA.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.
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Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gravidez e a lactacéo.
Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognéstico. Nenhuma interac¢do tem
sido observada durante o tratamento com VIRBAGEN OMEGA junto com antibidticos, solucdes para a
re-hidratacdo, vitaminas e agentes anti-inflamatdrios ndo esterdides. Entretanto, uma vez que estdo
faltando informacdes especificas sobre as possiveis interac¢fes do interferon com outros produtos,
devem ser utilizados os tratamentos de suporte suplementares com cautela e apos uma andlise
minuciosa da relagdo risco/beneficio.

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste produto quanto a utilizacéo
concomitante com qualquer vacina. Para cées, ndo é recomendada a administracdo de vacinas até que
0 animal esteja recuperado. A vacinacdo de gatos durante ou apds o tratamento com VIRBAGEN
OMEGA esta contra-indicado visto que se sabe que ambas as infec¢bes por FeLV e FIV sdo
imunossupressoras.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds uma sobredosagem de 10 vezes a dose tanto no cdo como no gato, observaram-se 0s seguintes
sinais clinicos:

leve letargia e sonoléncia.

ligeiro aumento da temperatura corporal.

ligeiro aumento da frequéncia respiratéria

ligeira taquicardia sinusal.

Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina/produto imunoldgico, excepto com o solvente fornecido para

ser utilizado com o produto.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos de tais medicamentos veterinarios

devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.emea.eu.int/

15. OUTRAS INFORMACOES

Para a apresentacdo de 5MU:
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente.

Para cada apresentacdo de 10 MU:
Caixa com 1 frascos de liofilizado e com 1 frascos de 1 ml de solvente.
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Caixa com 2 frascos de liofilizado e com 2 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado

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

BE-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

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
Rdgen 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

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapopewon
TnA: +30 2106219520

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34934707940

France

VIRBAC France

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven Belgique / Belgien
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

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 7300

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



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) 49208 7300

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapdpewon
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 Pranctzija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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PT-2710-693 Sintra
+ 351 219 245 020

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 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 7300

Peny6smka bbarapus
VIRBAC

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