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Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre licky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil poskytnutu dokumentaciu, aby dospel
k odporucaniam, ako liek pouzivat.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalsie informdcie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieche vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti
s odporucaniami vyboru CVMP viac informacii, precitajte si odbornu rozpravu (sucast spravy
EPAR).

Co je Virbagen Omega?

Virbagen Omega je lyofilizat (zmrazenim vysuSené pelety) a rozpustadlo, ktoré sa spractivaju na
injek¢énu suspenziu. Virbagen Omega obsahuje ucinnu latku rekombinantny macaci omega interferén
(z maciek) 5 MU/ liekovka alebo 10 MU/ liekovka. Pouziva sa pre psov a macky.

Na ¢o sa Virbagen Omega pouZziva?

Virbagen Omega sa pouziva na znizenie vyskytu smrtelnych pripadov a klinickych znakov
parvovirdzy (vysoko nakazlivej virusovej infekcie psov) u psov od jedného mesiaca veku.

Virbagen Omega sa tiez pouziva na liecbu maciek infikovanych FeLV (virusom leukémie maciek)
a/alebo FIV (virusom imunodeficiencie maciek), u maciek v neterminalnom stadiu od veku 9 tyzdiov.

Psy: Suspenzia sa ma vpichovat’ intravenozne (do zily) raz denne pocas 3 po sebe nasledujucich dni.
Davka je 2,5 MU/kg Zivej hmotnosti.

Macky: Suspenzia sa ma vpichovat’ subkutanne (pod kozu) raz denne pocas 5 po sebe nasledujucich
dni. Davka je 1 MU/kg zivej hmotnosti. Dve d’alSie 5-dnové lieCby sa musia vykonat’ 14 dni a 60 dni
po prvej 5-diovej liecbe.

Akym sposobom Virbagen Omega ucinkuje?

Virbagen Omega obsahuje U¢innt latku rekombinantny omega interferon. Interferony st rodinou
v prirode sa vyskytujucich proteinov, ktoré st produkované ako odpoved’ na virusové infekcie.
Virbagen Omega pdsobi tak, Ze stimuluje imunitny systém, aby tento napadol virus. Uginna latka
Virbagenu Omega, omega interferon, sa vyraba metédou znamou ako ,,rekombinantna technologia®.
Omega interferon je produkovany bunkou, ktora prijala gén (DNA), a ktory umoziuje, aby vyrabala
omega interferon. Nahradny omega interferon pdsobi rovnako ako prirodzene produkovany omega
interferon.

Ako bol skimany ucinok Virbagen Omega?

Virbagen Omega bol skumany u psov (psov aj suk) minimalne pét tyzdiov starych, ktoré boli
infikovné parvovirdézou. Virbagen Omega 2,5 MU/kg bol podavany intravendzne pocas 3 dni.
Hlavnym meradlom uc¢innosti bola troven mortality, v porovnani so psami, ktori neboli lieceni.
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Virbagen Omega bol tiez skiumany v liecbe anemickych alebo neanemickych maciek infikovanych
virusom FeLV a/alebo FIV, od veku 9 tyzdinov. Hlavnym meradlom ucinnosti bola tiroven mortality
v porovnani s mackami, ktoré neboli liecené, a tiez klinické znaky po liecbe.

AKY prinos preukazal Virbagen Omega v tychto stadiach?

Uroven mortality pre psy lie¢ené lickom Virbagen Omega bola 4,4 - 6,4-krat niz$ia ako u nelie¢enych
zvierat.

V liecbe maciek s FeLV nastalo pocas 4 mesiacov znizenie klinickych znakov ochorenia a znizenie
urovne mortality. U anemickych maciek bola trovenl mortality u maciek infikovanych virusom FeLV
(asi 60 %) znizena asi 0 30 %. U neanemickych maciek bola troven mortality (50 %) zniZzené o 20 %.
U maciek infikovanych FIV bola Grovenn mortality nizka (5 %) a liecbou sa nezmenila. V populécii
maciek (Ci uz boli FeLV pozitivne, FIV pozitivne alebo sucasne infikované oboma virusmi) doslo
¢asom k znizeniu vyskytu klinickych znakov, ¢im sa zlepsila kvalita zivota maciek.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim Virbagen Omega?

Injekcia Virbagen Omega moZe u psov a maciek sposobit’ nasledujice prechodné symptomy:
e hypertermia (zvySena teplota, 3-6 hodin po injekcii)

e docasné vracanie

e mikké exkrementy az slaba hnacka (len u maciek)

e Tnava pocas liecby (len u maciek)

Moze nastat’ slabé znizenie poctu bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a ¢ervenych krviniek a vzostup
koncentracie alanin aminotransferazy (enzym pecene). Tieto symptomy sa vratia do normalneho stavu
v priebehu tyzdna po poslednej injekcii.

Aké preventivne opatrenia sa vzahuji na osoby podavajtce liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?

V pripade nahodnej injekcie sebe samému okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Preco bol Virbagen Omega schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) rozhodol, ze prinos pripravku Virbagen Omega je
vacsi ako rizikd spojené s jeho pouZzivanim pri znizeni mortality a klinickych znakov parvovirozy
u psov od jedného mesiaca veku, a pri liecbe maciek infikovanych virusom FeLV (virus leukémie
maciek) a/alebo FIV umaciek v netermindlnom $tadiu od veku 9 tyzdiov. Odporucil pre Virbagen
Omega udelenie povolenia na uvedenie na trh. Pomer rizika a prinosu sa nachadza v Casti 6 tejto
spravy EPAR.

DalSie informacie o Virbagen Omega:

Dna 6. novembra 2001 Eurdpska komisia udelila pre Virbagen Omega povolenie na uvedenie na trh
platné v celej Eurdpskej tinii spolo¢nosti Virback S.A.. Informacie o predpisovani tohto lieku najdete
na obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: december 2006
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