ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 5 MU pentru céini §i pisici
VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru caini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Liofilizat:

Prezentarea farmaceutica de 5 MU:
Interferon recombinant omega de origine felina 5 MU*

Prezentarea farmaceutica de 10 MU:
Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotona de clorura de sodiu 1mil

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Liofilizat: peleta alba.
Solvent: lichid incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini.
Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:
Reducerea mortalitatii i ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma entericd), la céinii
Ccu varste mai mari de o luna.

Pisici:
Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai
mari de 9 siptaimani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:
- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:
. rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost
redusd cu aproximativ 30% 1n urma tratamentului cu interferon.
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o rata mortalitdtii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusa cu 20% 1n urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata
mortalitatii a fost mica (5%) si nu a fost influentata de tratament.

4.3 Contraindicatii

Caini: Este contraindicatd vaccinarea in timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupi acesta,

pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicatd in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccindrii la pisici nu a fost evaluat.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la cdini si
pisici, in special in ceea ce priveste tulburirile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburari de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluata prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o formad tumorald de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeLV sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

In caz de administrare intravenoasa la pisici, pot fi observate reactii adverse crescute, de exemplu
hipertermie, scaun moale, anorexie, scaderea cantitatii de lichide baute sau colaps.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Caini si pisici: s-a demonstrat faptul ca respectarea stricta a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiaca sau renald, boala respectiva trebuie monitorizata inainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In unele cazuri, pe durata tratamentului, pot fi observate urmatoarele semne clinice cu caracter
trecator, la caini si pisici:

A fost observata frecvent in studiile de sigurantd aparitia unei usoare scaderi a numarului celulelor
albe sanguine, trombocitelor si globulelor rosii sanguine si o crestere a concentratiei alanin-
aminotransferazei. Acesti parametri revin la normal 1n saptimana urmatoare ultimei injectii.

In studiile de siguranti s-au observat foarte frecvent semne usoare si trecitoare cum este hipertermia
(la 3-6 ore dupa injectie), letargie si semne digestive (voma si fecale moi pana la diaree, doar la pisici).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea tratamentelor aditionale, de sustinere, imbunatateste prognosticul bolii. Nu au fost observate
interactiuni in cazul utilizarii tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA impreund cu antibiotice, solutii
pentru rehidratare, vitamine si agenti anti-inflamatori nesteroidieni. Cu toate acestea, intrucat nu sunt
disponibile informatii specifice asupra posibilelor interactiuni ale interferonului cu alte produse,
tratamentele aditionale de sustinere trebuie utilizate cu precautie, dupa o atentd evaluare a raportului
risc/beneficiu.

Nu sunt disponibile informatii in legatura cu siguranta si eficacitatea utilizarii acestui produs in mod
concomitent cu orice vaccin. In cazul cainilor, se recomandi ca nici un vaccin si nu fie administrat
pana cand animalul nu prezinta semne de recuperare. Vaccinarea pisicilor in timpul tratamentului cu
VIRBAGEN OMEGA si dupa acesta este contraindicata, intrucat atat infectia cu FeL'V cat si cea cu FIV
sunt cunoscute ca avand efect imunosupresor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine, in functie de
prezentarea farmaceutica, o suspensie limpede si incolord ce contine 5 MU sau 10 MU de interferon
recombinant.

Caini:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o datd pe zi, timp de 3 zile
consecutive.

Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.

Pisici:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanati o datd pe zi, timp de 5 zile
consecutive. Doza este de 1 MU/kg greutate corporala. Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5
zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In urma administrérii unei supradoze de zece ori mai mari, atit la caini cat si la pisici, au fost
observate urmétoarele semne clinice:

* usoara letargie si somnolenta

* usoara crestere a temperaturii corpului

* usoara crestere a frecventei respiratorii

* usoara tahicardie sinusala

Aceste semne clinice dispar n decurs de 7 zile, fard sa necesite vreun tratament.

411 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Interferoni



Codul veterinar ATC: QL03 AB
5.1 Proprietati farmacodinamice

Interferonul omega de origine felina, obtinut prin inginerie genetica, este un interferon de tip I, inrudit
Tndeaproape cu interferonul alfa.

Mecanismul de actiune exact al interferonului omega nu este pe deplin cunoscut, dar el ar putea
implica potentarea sistemelor nespecifice de aparare ale organismului, in special impotriva
parvovirozei canine in cazul cainilor si impotriva retrovirozelor feline (FeLV, FIV) in cazul pisicilor.
Interferonul nu actioneaza direct §i specific asupra virusului patogen, ci isi exercitd efectul prin
inhibarea mecanismelor interne de sinteza ale celulelor infectate.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa injectie, se leagd in mod specific de receptori apartindnd unei largi varietati de celule.
Mecanismul de replicare este oprit Tn principal la nivelul celulelor infectate de virus, atat prin
distrugerea ARNm cat si prin inactivarea proteinelor de translatie (activarea 2'S' oligo-adenilat
sintetazei).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat

Hidroxid de sodiu 0,2 M

Clorura de sodiu

D-Sorbitol
Gelatina purificatd de origine porcina

Solvent:
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solventului furnizat impreuna cu
produsul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se depozita in cutia originala.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic acoperit cu o rasina de polimer fluorocarbon.

Solvent:
Flacon de sticla de tip I cu 1 ml solvent, inchis cu dop din cauciuc butilic elastomer.
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Ambalajul de 5MU:
Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Ambalajul de 10MU:

Cutie de carton continand 1 flacon de liofilizat si 1 flacon cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 2 flacoane de liofilizat si 2 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC

1ére Avenue - 2065 m L.1.D.

06516 CARROS

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 06.11.2001 / Data reinnoirii autorizatiei: 21.11.2006

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.emea.europa.eu/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea VIRBAGEN OMEGA este sau poate fi interzisd in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, n
conformitate cu politica nationald referitoare la sdndtatea animalelor. Orice persoanda care
intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sd utilizeze VIRBAGEN OMEGA trebuie sa
consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, Tnainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA 11

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR)
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

VIRBAC
lere Avenue - 2065 m L.1.D.
06516 Carros - Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, Statele Membre interzic sau pot interzice importul, vinzarea,
eliberarea si/sau utilizarea produsului medicinal veterinar respectiv, pe intregul teritoriu sau pentru
anumite zone ale teritoriului acestora, daci se stabileste ca:
a) administrarea produsului medicinal veterinar la animale va interfera cu implementarea
programelor nationale pentru diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca
dificultati in certificarea absentei contamindrii la animalele vii sau 1n alimente ori alte produse

obtinute de la animalele tratate.

b) boala pentru care produsul medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este, in mare
masurd, absenta in teritoriu.

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 5 MU pentru cdini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Liofilizat:
Interferon recombinant omega de origine felina 5 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotona de clorura de sodiu 1mil

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie contindnd 5 flacoane de liofilizat i 5 flacoane cu 1 ml de solvent.

5. SPECII TINTA

Caini si pisici

6. INDICATIE

Caini:

Reducerea mortalitatii §i ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma entericd), la cainii

cu varste mai mari de o luna.
Pisici:

Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai
mari de 9 saptamani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:

- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:

o rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost

redusa cu aproximativ 30% In urma tratamentului cu interferon.

o rata mortalitatii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusa cu 20% in urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata

mortalitdtii a fost mica (5%) si nu a fost influentata de tratament.
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‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine o suspensie ce
contine 5 MU de interferon recombinant.

Caini:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o datd pe zi, timp de 3 zile
consecutive.Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.

Pisici:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanatd o data pe zi, timp de 5 zile
consecutive. Doza este de 1 MU/kg greutate corporala. Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5
zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Céini: Este contraindicata vaccinarea in timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupd acesta,
pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicatd in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccindrii la pisici nu a fost evaluat.

Caini si pisici: s-a demonstrat faptul ca respectarea strictd a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiaca sau renald, boala respectiva trebuie monitorizata inainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Nu exista informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la ciini si
pisici, in special in ceea ce priveste tulburarile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip | la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburari de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluata prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o forma tumorala de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeL'V sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se depozita in cutia originala.

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
Importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar este sau

poate fi interzisa In anumite State Membre, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

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

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/01/030/001

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru caini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Liofilizat:
Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotond de clorurd de sodiu 1mil

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie continand 5 flacon de liofilizat si 5 flacon cu 1 ml de solvent.

5. SPECII TINTA

Caini i pisici.

6. INDICATIE

Caini:

Reducerea mortalitatii si ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma entericd), la cainii

cu varste mai mari de o luna.
Pisici:

Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai
mari de 9 saptamani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:

- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:

o rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost

redusa cu aproximativ 30% In urma tratamentului cu interferon.

o rata mortalitatii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusa cu 20% in urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata

mortalitdtii a fost mica (5%) si nu a fost influentata de tratament.
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7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine o suspensie ce
contine 10 MU de interferon recombinant.

Caini:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o datd pe zi, timp de 3 zile
consecutive.

Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.

Pisici:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanatd o data pe zi, timp de 5 zile
consecutive. Doza este de 1 MU/kg greutate corporala. Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5
zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

(@]

aini: Este contraindicatd vaccinarea in timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupi acesta,
pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicatd in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccindrii la pisici nu a fost evaluat.

Caini si pisici: S-a demonstrat faptul ca respectarea stricta a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiacd sau renala, boala respectiva trebuie monitorizata nainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la caini si
pisici, in special in ceea ce priveste tulburarile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburdri de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluata prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o forma tumorala de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeL'V sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se depozita In cutia originala.
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Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar este sau

poate fi interzisd in anumite State Membre, pe Intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

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

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/01/030/002

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru caini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Liofilizat:
Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotona de clorura de sodiu 1mil

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie contindnd 2 flacoane de liofilizat si 2 flacoane cu 1 ml de solvent.

5. SPECII TINTA

Caini i pisici.

6. INDICATIE

Caini:

Reducerea mortalitatii si ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma enterica), la cainii

cu varste mai mari de o luna.
Pisici:

Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai
mari de 9 saptamani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:

- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:

o rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost

redusa cu aproximativ 30% In urma tratamentului cu interferon.

o rata mortalitatii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusa cu 20% in urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata

mortalitatii a fost mica (5%) si nu a fost influentata de tratament.

17



7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine o suspensie ce
contine 10 MU de interferon recombinant.

Caini:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o datd pe zi, timp de 3 zile
consecutive.

Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.

Pisici:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanatd o data pe zi, timp de 5 zile
consecutive. Doza este de 1 MU/kg greutate corporala. Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5
zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

(@]

aini: Este contraindicatd vaccinarea in timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupi acesta,
pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicata in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccindrii la pisici nu a fost evaluat.

Caini si pisici: S-a demonstrat faptul ca respectarea stricta a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiacd sau renala, boala respectiva trebuie monitorizata nainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la caini si
pisici, in special in ceea ce priveste tulburarile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburdri de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluata prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o forma tumorala de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeLV sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se depozita In cutia originala.
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Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar este sau

poate fi interzisd in anumite State Membre, pe Intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

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

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/01/030/003

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru caini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Liofilizat:
Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotona de clorura de sodiu 1mil

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie continand 1 flacon de liofilizat si 1 flacon cu 1 ml de solvent.

5. SPECII TINTA

Caini i pisici.

6. INDICATIE

Caini:
Reducerea mortalitatii §i ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma entericd), la cainii
cu varste mai mari de o luna.
Pisici:
Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai
mari de 9 siptamani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:
- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:
. rata mortalitdtii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost
redusa cu aproximativ 30% In urma tratamentului cu interferon.
o rata mortalitatii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusa cu 20% in urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata
mortalitatii a fost mica (5%) si nu a fost influentatd de tratament.
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‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine o suspensie ce
contine 10 MU de interferon recombinant.

Caini:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o datd pe zi, timp de 3 zile
consecutive.

Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.

Pisici:

Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanatd o datd pe zi, timp de 5 zile
consecutive. Doza este de 1 MU/kg greutate corporala. Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5
zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

(@]

aini: Este contraindicatd vaccinarea in timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupi acesta,
pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicata in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccindrii la pisici nu a fost evaluat.

Céini si pisici: S-a demonstrat faptul ca respectarea strictd a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiacd sau renala, boala respectiva trebuie monitorizata nainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la caini si
pisici, in special in ceea ce priveste tulburarile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburari de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluata prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o forma tumorala de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeL'V sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se depozita In cutia originala.
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Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar este sau

poate fi interzisd in anumite State Membre, pe Intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC SA

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

Franta

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/01/030/004

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 5 MU pentru céini §i pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Interferon recombinant omega de origine felina 5 MU*/ml

*MU: Milioane de unitati

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
5 MU
4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: Administrare intravenoasa
Pisici: Administrare subcutanata

5. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI
Serie {numar}
| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru céini si pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*/ml

*MU: Milioane de unitati

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 MU
4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: Administrare intravenoasa
Pisici: Administrare subcutanata

5. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI
Serie {numar}
| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA
Solvent pentru suspensie injectabila

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Solutie izotona de clorura de sodiu

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1mi
4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: Administrare intravenoasa
Pisici: Administrare subcutanati

5. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
VIRBAGEN OMEGA 5 MU pentru céini si pisici
VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru ciini si pisici

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriel

VIRBAC

lere Avenue - 2065 m L.1.D.

06516 CARROS

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN OMEGA 5 MU pentru céini $i pisici

VIRBAGEN OMEGA 10 MU pentru céini si pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE I
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Liofilizat:

Prezentarea farmaceuticd de 5 MU:
Interferon recombinant omega de origine felina 5 MU*

Prezentarea farmaceuticd de 10 MU:
Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*

*MU: Milioane de unitati

Solvent:
Solutie izotona de clorura de sodiu 1ml

Liofilizat: peleta alba
Solvent: lichid incolor
4, INDICATIE

Caini:

A ALTOR

Reducerea mortalitatii §i ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma entericd), la cainii

cu varste mai mari de o luna.
Pisici:

Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV si/sau FIV, aflate in stadii clinice non-terminale, cu varste mai

mari de 9 siptamani. In cadrul unui studiu efectuat pe teren, s-au constatat urmatoarele:
- 0 reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)
- o reducere a mortalitatii, astfel:
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. rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost
redusa cu aproximativ 30% in urma tratamentului cu interferon.

o rata mortalitdtii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost
redusd cu 20% 1n urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata
mortalitatii a fost mica (5%) si nu a fost influentata de tratament.

5. CONTRAINDICATII

Caini: Este contraindicatd vaccinarea Tn timpul tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA si dupi acesta,
pana la aparenta recuperare a cainelui.

Pisici: intrucat vaccinarea este contraindicata in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul
VIRBAGEN OMEGA asupra vaccinarii la pisici nu a fost evaluat.

6. REACTII ADVERSE

In unele cazuri, pe durata tratamentului, pot fi observate urmitoarele semne clinice cu caracter
trecator, la ciini si pisici:

A fost observata frecvent in studiile de sigurantd aparitia unei usoare scaderi a humarului celulelor
albe sanguine, trombocitelor si globulelor rosii sanguine §i o crestere a concentratiei alanin-
aminotransferazei. Acesti parametri revin la normal 1n sdptdmana urmatoare ultimei injectii.

In studiile de siguranta s-au observat foarte frecvent semne usoare si trecitoare cum este hipertermia
(la 3-6 ore dupa injectie), letargie si semne digestive (voma si fecale moi pana la diaree, doar la pisici).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Céini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Caini: Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporala.
Pisici: Doza este de 1 MU/kg greutate corporala.

Fractia liofilizata trebuie reconstituitd cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine, in functie de
prezentarea farmaceutica, o suspensie limpede si incolord ce contine 5 MU sau 10 MU de interferon
recombinant.

Caini: Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasd o data pe zi, timp de 3 zile
consecutive.

Pisici: Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanatd o data pe zi, timp de 5 zile
consecutive.

Trebuie efectuate trei cure separate a cate 5 zile de tratament, cu incepere din ziua 0, ziua 14 si ziua
60.
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Produsul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Céini si pisici: S-a demonstrat faptul ca respectarea strictd a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiacd sau renala, boala respectiva trebuie monitorizata nainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.
Utilizarea tratamentelor aditionale, de sustinere, imbunatateste prognosticul bolii.

Produsul trebuie utilizat numai impreuna cu solventul cu care este livrat.

10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se depozita in cutia originala.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la cini si
pisici, in special 1n ceea ce priveste tulburdrile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise
in urma unor administrari multiple si pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate
fi exclusa posibilitatea aparitiei unor tulburdri de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sa fie
evaluatd prin comparatie cu riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o formd tumorald de FeLV, precum si la pisicile
infectate cu FeLV sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluata.

In caz de administrare intravenoasi la pisici, pot fi observate reactii adverse crescute, de exemplu
hipertermie, scaun moale, anorexie, scaderea cantitatii de lichide baute sau colaps.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Caini si pisici: s-a demonstrat faptul ca respectarea stricta a posologiei recomandate este obligatorie
pentru a obtine un beneficiu clinic.

Pisici: Tn cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica,
cardiacd sau renala, boala respectiva trebuie monitorizata nainte de administrarea VIRBAGEN OMEGA.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea tratamentelor aditionale, de sustinere, imbunétateste prognosticul bolii. Nu au fost observate
interactiuni in cazul utilizarii tratamentului cu VIRBAGEN OMEGA impreuna cu antibiotice, solutii
pentru rehidratare, vitamine si agenti anti-inflamatori nesteroidieni. Cu toate acestea, intrucat nu sunt
disponibile informatii specifice asupra posibilelor interactiuni ale interferonului cu alte produse,
tratamentele aditionale de sustinere trebuie utilizate cu precautie, dupa o atentd evaluare a raportului
risc/beneficiu.

Nu sunt disponibile informatii in legatura cu siguranta si eficacitatea utilizarii acestui produs in mod
concomitent cu orice vaccin. In cazul cainilor, se recomandi ca nici un vaccin si nu fie administrat
pand cand animalul nu prezintd semne de recuperare. Vaccinarea pisicilor in timpul tratamentului cu
VIRBAGEN OMEGA si dupa acesta este contraindicata, intrucat atat infectia cu FeLV cat si cea cu
FIV sunt cunoscute ca avand efect imunosupresor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In urma administrarii unei supradoze de zece ori mai mari, atat la caini cat si la pisici, au fost
observate urmatoarele semne clinice:

* usoara letargie si somnolenta

* usoara crestere a temperaturii corpului

* usoara crestere a frecventei respiratorii

* usoara tahicardie sinusala

Aceste semne clinice dispar in decurs de 7 zile, fara sa necesite vreun tratament.

Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solventului furnizat impreuna cu

produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14, DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://emea.europa.eu/

15. ALTE INFORMATII

Ambalajul de SMU:
Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Ambalajul de 10MU:
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Cutie de carton continand 1 flacon de liofilizat si 1 flacon cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 2 flacoane de liofilizat si 2 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

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
EALGSa Osterreich

VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Osterreich GmbH
13° yAu 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.1.D. R.do Centro Empresarial
FR-06516 Carros Cedex Ed13-Piso 1- Esc.3

Tél : +33 805 05 55 55 Quinta da Beloura
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Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m—L.1.D
FR-06516 Carros France
Tel: +33(0) 49208 7300

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: +33(0) 49208 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. AOnvav - 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

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: +33(0) 49208 7300
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PT-2710-693 Sintra
+ 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) 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 73 00

Peny6smmka bearapus
VIRBAC

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