PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 5 ME za pse in macke
VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak 1 ml odmerek vsebuje:

Ucinkovina:

Liofilizat:

Jakost zdravila 5 ME:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 5 ME*

Jakost zdravila 10 ME:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 10 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega klorida 1ml

Pomoznih:
Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.
Liofilizat: bele pelete.
Vehikel: brezbarvna tekocCina.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.
Macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Psi:
ZmanjSanje smrtnosti in kliniénih znakov parvoviroze (Erevesne oblike) pri psih, starej$ih od enega
meseca.

Macke:
Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v klini¢nem stadiju, ki ni terminalen, starejSih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:
- zmanjSanje kliniénih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)
- Zmanjsanje smrtnosti:
o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanj$anje smrtnosti za priblizno 30 %.



o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV
po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjsanje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuzenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.

4.3 Kontraindikacije

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Taksni stranski ucinki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa I. Zaradi tega moznosti pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih Zivalih ni mogoce
izkljugiti in moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FeLV/FIV.

Uc¢inkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru socasne okuzbe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

V primeru intravenskega dajanja pri mackah se lahko pojavijo izrazitej$i neZeleni ucinki npr.
hipertermija, mehko blato, anoreksija, zmanjSanje pitja in kolaps.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Psi in macke: Da se doseze primeren klinicni ucinek, je potrebno natancno upostevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru veckrat zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem
zdravila VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

Posebni previdnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokaZzite navodila za
uporabo ali nalepko na zunanji ovojnini.

4.6  NeZeleni uinki (pogostost in resnost)

V nekaterih primerih se lahko pri psih in mackah med terapijo pojavijo naslednji prehodni klini¢ni
znaki:

V Studijah varnosti je bilo zelo pogosto opaziti rahlo znizanje Stevila belih krvni¢k, trombocitov in
rde¢ih krvnick, ter poveCanje koncentracije alanin aminotransferaze. Ti parametri se vrnejo na
obicajne v roku tedna dni po zadnji injekciji.

Rahli in prehodni klini¢ni znaki, kot so hipertermija (3-6 ur po injiciranju), letargi¢nost in teZave s
prebavo (bruhanje in mehko blato do blaga diareja, samo pri mackah.) so se prav tako pogosto pojavili
v Studijah varnosti.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obCasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
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Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Tekocinska terapija in ostale podporne terapije so potrebne za izboljSanje prognoze. Med zdravljenjem
Z VIRBAGEN OMEGA ni priSlo do interakcij z antibiotiki, raztopinami za rehidracijo, vitamini in
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili. Podatkov o interakciji interferona z drugimi proizvodi ni, zato
svetujemo previdno izvajanje dopolnilnega podpornega zdravljenja ter le po temeljiti oceni razmerja
tveganja/koristi.

Ni podatkov o varnosti ter u€inkovitosti ob socasni uporabi tega zdravila s katerim koli cepivom. Zato
odsvetujemo uporabo katerega koli cepiva, dokler se ne zdi, da je Zival okrevala.

Cepljenje mack med in po zdravljenju z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, ker sta,
FeLV in FIV, imunosupresivni.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specifi¢énega vehikla, da dobimo, glede na jakost,
bistro in brezbarvno suspenzijo s 5 ME ali z 10 ME rekombinantnega interferona.

Psi:

Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored.

Odmerek je 2,5 ME/kg telesne mase.

Macke:

Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Odmerek je 1
ME/kg telesne mase. Izvesti se morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z zacetkom na 0., 14. in 60.
dan.

Izdelek je treba uporabljati samo s priloZzenim vehiklom.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Po desetkratnem predoziranju so se pri psih in pri mac¢kah pojavili naslednji klini¢ni znaki:

* blaga letargija in somnolenca

« rahel dvig telesne temperature

« nekoliko pospeSeno dihanje

* blaga sinusna tahikardija

Ti klini¢ni znaki izginejo brez kakrsne koli posebne terapije v sedmih dneh.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Interferoni.
Oznaka ATC vet: QLO3AB.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Omega interferon macjega izvora, proizveden z genskim inzineringom, je interferon tipa | soroden
interferonu alfa.



Natanfen mehanizem delovanja interferona omega ni popolnoma znan, verjetno pa vkljucuje
izbolj$anje nespecificne obrambe organizma pri psih zlasti proti pasji parvovirozi in pri mackah proti
macji levkozi (FeLV) in macjem imunosupresivnem virusu (FIV). Interferon ne deluje neposredno in
specificno na virus, ki bolezen povzroca, ampak je njegovo delovanje usmerjeno na inhibiranje
znotrajceli¢nih mehanizmov sinteze v okuZenih celicah.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po injiciranju se hitro veze na specifi¢ne receptorje raznolikih celic. Ustavi se mehanizem replikacije,
pretezno v celicah okuZenih z virusom, z uni¢enjem mRNA in z inaktivacijo translacijskih proteinov
(aktivacija 2'5' oligo-adenil sintetaze).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoznih snovi

Liofilizat:

natrijev hidroksid 0,2 M

natrijev klorid

D-sorbitol

preci§¢ena zelatina praSi¢jega porekla

Vehikel:
natrijev klorid
voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne meSajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je
priloZen.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Zascitite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Liofilizat:
Viala iz stekla tipa | z zamaskom iz gumijastega butilnega polimera, prevleCenim s polimerno
fluoroogljikovo smolo.

Vehikel:
Viala iz stekla tipa | z 1 ml vehikla z gumijastim zamaSkom iz butilnega elastomera.

Jakost zdravila 5 ME:
Kartonska Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.

Jakost zdravila 10 ME:
Kartonska Skatla z 1 vialo liofilizata in 1 vialo z 1 ml vehikla.
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Kartonska Skatla z 2 vialama liofilizata in 2 vialama po 1 ml vehikla.
Kartonska Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros

Francija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 06.11.2001 / Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za
promet: 21.11.2006.

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.emea.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Vsakdo, ki namerava proizvajati, uvaZati oziroma vnaSati, posedovati, prodajati, oskrbovati in
uporabljati to zdravilo, se mora najprej posvetovati s pristojnimi organi posamezne drzave ¢lanice o
veljavnih programih cepljenja, saj so lahko te dejavnosti prepovedane v drzavi ¢lanici na njenem
celotnem ozemlju ali delu ozemlja v skladu z nacionalno zakonodajo.


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

PRILOGA I

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE (BIOLOSKIH)
UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI)
ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)

DRUGI POGQOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM



A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE (BIOLOSKIH) UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZDRAVILA, ODGOVOREN
ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSke (bioloSkih) ué¢inkovine (uéinkovin)

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japonska

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) zdravila, odgovornega za sproséanje serije

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros, Francija

B. POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta drzave ¢lanice prepovejo

ali lahko prepovejo uvoz, prodajo, oskrbo in/ali uporabo zdravila za uporabo v veterinarski medicini

na svojem celotnem ozemlju ali delu ozemlja, ¢e se ugotovi da:

a) bi uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medicini ovirala izvajanje nacionalnih programov
za diagnozo, nadzor ali zatiranje Zivalskih bolezni ali da bi povzrocila tezave pri zagotavljanju
odsotnosti okuzenosti pri zivih zivalih ali Zivilih ali drugih proizvodih, pridobljenih iz
zdravljenih Zivali.

b)  bolezen, za katero se z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini pridobi imunost, na
obmocju skoraj ni prisotna.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.

D. DRUGI POGOJI INZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ni smiselno.



PRILOGA I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 5 ME za pse in macke

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak 1 ml odmerek vsebuje:

Ucinkovina:
Liofilizat:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 5 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega Klorida 1ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.

4, VELIKOST PAKIRANJA

Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

6. INDIKACIJA(E)

Psi:
Zmanjsanje smrtnosti in klini¢nih znakov parvoviroze (Crevesne oblike) pri psih starejSih od enega
meseca.
Macke:
Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v klini¢énem stadiju, ki ni terminalen, starej$ih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:
- zmanj$anje klini¢nih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)
- Zmanjsanje smrtnosti:
o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za priblizno 30 %.
o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV
po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjsanje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuzenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.
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7. NACIN IN POT(l) UPORABE

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specifi¢nega vehikla, da dobimo suspenzijo s 5 ME
rekombinantnega interferona.

Psi:

Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored. Odmerek je 2,5
ME/kg telesne mase.

Macke:

Rekonstiturano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Odmerek je 1 ME/kg
telesne mase. Izvesti se morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z za¢etkom na 0., 14. in 60. dan.
Izdelek je treba uporabljati samo s priloZenim vehiklom.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Ni smiselno.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

Psi in macke: Da se doseZe primeren klini¢ni uéinek je potrebno natan¢no upoStevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem zdravila
VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Taksni stranski ucinki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa I. Zaradi tega moznost pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih zivalih ni mogoce
izkljuciti in moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FeLV/FIV.

Uc¢inkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru socasne okuzbe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Zas¢itite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
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Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali.
Rp-Vet.
Uvoz/vnos, posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko v drzavi ¢lanici

prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

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

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/01/030/001

| 17.PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {3tevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA ZUNANJI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak 1 ml odmerek vsebuje:

Ucinkovina:
Liofilizat:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 10 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega Klorida 1ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.

4, VELIKOST PAKIRANJA

Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

6. INDIKACIJA(E)

Psi:

Zmanjsanje smrtnosti in klini¢nih znakov parvoviroze (Crevesne oblike) pri psih starejSih od enega
meseca.

Macke:

Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v klini¢énem stadiju, ki ni terminalen, starej$ih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:

- zmanj$anje klini¢nih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)

- Zmanjsanje smrtnosti:

o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za priblizno 30 %.
o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV

po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjs$anje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuzenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.
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7. NACIN IN POT(l) UPORABE

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specifi¢nega vehikla, da dobimo suspenzijo z 10
ME rekombinantnega interferona.

Psi:
Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored. Odmerek je 2,5
ME/kg telesne mase.

Macke:

Rekonstiturano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Odmerek je 1 ME/kg
telesne mase. Izvesti se morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z zac¢etkom na 0., 14. in 60. dan.
Izdelek je treba uporabljati samo s priloZzenim vehiklom.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Ni smiselno.

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

Psi in macke: Da se doseZze primeren klini¢ni uéinek je potrebno natan¢no upoStevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem zdravila
VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Taksni stranski ucinki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa 1. Zaradi tega moznost pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih Zivalih ni mogoce
izklju¢iti in moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FeLV/FIV.

Ucinkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru soc¢asne okuzbe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevaZajte v hladilniku.
Zascitite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.
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12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali.
Rp-Vet.
Uvoz/vnos, posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko v drzavi ¢lanici

prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

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

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/01/030/002

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {3tevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak 1 ml odmerek vsebuje:

Ucinkovina:
Liofilizat:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 10 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega Klorida 1ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.

4, VELIKOST PAKIRANJA

Skatla z 2 vialama liofilizata in 2 vialama po 1 ml vehikla.

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

6. INDIKACIJA(E)

Psi:
Zmanjsanje smrtnosti in klini¢nih znakov parvoviroze (Crevesne oblike) pri psih starejSih od enega
meseca.
Macke:
Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v klini¢énem stadiju, ki ni terminalen, starejSih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:
- zmanj$anje klini¢nih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)
- Zmanjsanje smrtnosti:
o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za priblizno 30 %.
o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV
po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuZenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.
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7. NACIN IN POT(l) UPORABE

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specifi¢nega vehikla, da dobimo suspenzijo z 10
ME rekombinantnega interferona.

Psi:

Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored. Odmerek je 2,5
ME/kg telesne mase.

Macke:

Rekonstiturano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Odmerek je 1 ME/kg
telesne mase. lzvesti se morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z za¢etkom na 0., 14. in 60. dan.
Izdelek je treba uporabljati samo s priloZenim vehiklom.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Ni smiselno.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

Psi in macke: Da se doseZe primeren klini¢ni uéinek je potrebno natan¢no upoStevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem zdravila
VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Taksni stranski ucinki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa |. Zaradi tega moznost pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih Zivalih ni mogoce
izkljuciti in moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FELV/FIV .

Ucinkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru soCasne okuzbe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Zas¢itite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
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Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali.
Rp-Vet.
Uvoz/vnos, posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko v drzavi ¢lanici

prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

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

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/01/030/003

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {3tevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak 1 ml odmerek vsebuje: :

U¢inkovina:
Liofilizat:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 10 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega klorida 1ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.

4, VELIKOST PAKIRANJA

Skatla z 1 vialo liofilizata in 1 vialo z 1 ml vehikla.

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

6. INDIKACIJA(E)

Psi:

ZmanjSanje smrtnosti in klini¢nih znakov parvoviroze (Grevesne oblike) pri psih starej$ih od enega
meseca.

Macke:

Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v klini¢énem stadiju, ki ni terminalen, starej$ih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:

- zmanj$anje klini¢nih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)

- Zmanjsanje smrtnosti:

o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za priblizno 30 %.
o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV

po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjs$anje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuzenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.
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7. NACIN IN POT(l) UPORABE

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specifi¢nega vehikla, da dobimo suspenzijo z 10
ME rekombinantnega interferona.

Psi:

Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored. Odmerek je 2,5
ME/kg telesne mase.

Macke:

Rekonstiturano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Odmerek je 1 ME/kg
telesne mase. Izvesti se morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z za¢etkom na 0., 14. in 60. dan.
Izdelek je treba uporabljati samo s priloZzenim vehiklom.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Ni smiselno.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

Psi in macke: Da se doseZe primeren klini¢ni uéinek je potrebno natan¢no upoStevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem zdravila
VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Tak3ni stranski u¢inki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa [. Zaradi tega moZnost pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih zivalih ni mogoce
izkljuciti in moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FeLV/FIV.

Ucinkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru socasne okuzbe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Zas¢itite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
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Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali.
Rp-Vet.
Uvoz/vnos, posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko v drzavi ¢lanici

prepovedana v na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

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

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/01/030/004

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {3tevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 5 ME za pse in macke

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Rekombinantni omega interferon maéjega izvora 5 ME* / ml

* ME: milijonov enot

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

5 ME

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: intravenska uporaba.
Macke: subkutana uporaba.

5. KARENCA

Ni smiselno.

| 6. STEVILKASERIJE

Serija {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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OVOJNINAH

PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI

NA

MANJSIH

STICNIH

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Rekombinantni omega interferon macjega izvora 10 ME* / ml

* ME: milijonov enot

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 ME

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: intravenska uporaba.
Macke: subkutana uporaba.

5. KARENCA

Ni smiselno.

| 6. STEVILKASERIJE

Serija {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

|8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

24




OVOJNINAH

PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI

NA

MANJSIH

STICNIH

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA
Vehikel za suspenzijo za injiciranje

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Izotoni¢na raztopina natrijevega klorida.

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

1mi

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: intravenska uporaba.
Macke: subkutana uporaba.

5. KARENCA

Ni smiselno.

| 6. STEVILKASERIJE

Serija {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
VIRBAGEN OMEGA 5 ME za pse in macke
VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spros¢anje Serij

VIRBAC

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

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

VIRBAGEN OMEGA 5 ME za pse in macke
VIRBAGEN OMEGA 10 ME za pse in macke

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN(E)
Vsak 1 ml odmerek vsebuje:

Zdravilna ucinkovina:

Liofilizat:

Jakost zdravila 5 ME:
rekombinantni omega interferon macjega izvora 5 ME*

Jakost zdravila 10 ME:
rekombinant omega interferon macjega izvora 10 ME*

*ME: milijonov enot

Vehikel:
izotoni¢na raztopina natrijevega klorida 1ml

Liofilizat: bele pelete.
Vehikel: brezbarvna teko¢ina.

4. INDIKACIJA(E)

Psi:
Zmanjsanje smrtnosti in klini¢nih znakov parvoviroze (Crevesne oblike) pri psih starejSih od enega
meseca.
Macke:
Zdravljenje mack okuzenih s FeLV in/ali FIV v kliniénem stadiju, ki ni terminalen, starejSih od 9
tednov. V terenski raziskavi so ugotovili:
- zmanj$anje klini¢nih znakov med simptomatsko fazo (4 mesece)
- zmanj$anje smrtnosti:
o pri anemi¢nih mackah z okrog 60 % stopnjo smrtnosti pri 4, 6, 9 in 12 mesecih je
zdravljenju z interferonom sledilo zmanjSanje smrtnosti za priblizno 30 %.
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o pri mackah, ki niso bile anemicne, je 50 % stopnji smrtnosti pri mackah okuzenih s FeLV
po zdravljenju z interferonom sledilo zmanjsanje smrtnosti za 20 %. Pri mackah okuzenih
s FIV je bila smrtnost nizka (5 %) in zdravljenje z interferonom nanjo ni vplivalo.

5. KONTRAINDIKACIJE

Psi: cepljenje med in po terapiji z zdravilom VIRBAGEN OMEGA je kontraindicirano, dokler se ne zdi,
da je pes okreval.

Macke: ker je cepljenje v simptomatski fazi okuzbe s FeLV/FIV kontraindicirano, vpliv zdravila
VIRBAGEN OMEGA na cepljenje mack ni bil ocenjen.

6. NEZELENI UCINKI

V Studijah varnosti je bilo zelo pogosto opaziti rahlo zniZanje $tevila belih krvni¢k, trombocitov in
rde¢ih krvnick, ter povecanje koncentracije alanin aminotransferaze. Ti parametri se vrnejo na
obic¢ajne v roku tedna dni po zadnji injekciji.

Rahli in prehodni klini¢ni znaki, kot so hipertermija (3-6 ur po injiciranju), letargi¢nost in teZave s
prebavo (bruhanje, mehko blato do blaga diareja, samo pri mackah.) so se prav tako pogosto pojavili v
Studijah varnosti.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakr$ne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(Il) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Psi: odmerek je 2,5 ME/kg telesne mase.
Macke: odmerek je 1 ME/Kkg telesne mase.

Liofilizirano frakcijo je treba rekonstituirati z 1 ml specificnega vehikla, da dobimo, glede na jakost,
bistro in brezbarvno suspenzijo s 5 ME ali z 10 ME rekombinantnega interferona.

Psi: Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati intravensko enkrat na dan 3 dni zapored.

Macke: Rekonstituirano zdravilo je treba injicirati subkutano enkrat na dan 5 dni zapored. Izvesti se
morajo tri lo¢ena 5-dnevna zdravljenja z zacetkom na 0., 14. in 60. dan.

Rekonstituirano zdravilo uporabite takoj.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
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Psi in macke: Da se doseze primeren klini¢ni udinek, je potrebno natan¢no upostevati priporoceno
odmerjanje.

Macke: V primeru zdravljenih kroni¢nih obolenj jeter, srca in ledvic je potrebno pred dajanjem
zdravila VIRBAGEN OMEGA bolezen ustrezno spremljati.

Tekodinska terapija in ostale podporne terapije so potrebne za izbolj$anje prognoze.

Izdelek je treba uporabljati samo s priloZzenim vehiklom.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevaZajte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Zascitite pred zamrznitvijo.

Shranjujte v originalni ovojnini.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nalepki.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

12. POSEBNO(A) OPOZORIL(O)A

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

O pojavljanju dolgotrajnih stranskih ucinkov, zlasti avtoimunskih bolezni pri psih in mackah, ni
podatkov. Taksni stranski ucinki so bili opisani pri ljudeh po veckratnem in dolgotrajnem dajanju
interferona tipa | . Zaradi tega moznosti pojava avtoimunskih bolezni pri zdravljenih zivalih ni mogoce
izkljuditi in jo moramo oceniti tveganje, ki ga predstavljata okuzbi s FeLV/FIV.

Ucinkovitosti izdelka pri mackah s tumorozno obliko okuzbe s FeLV, mackah okuzenih s FeLV ali v
primeru socasne okuzebe s FIV v terminalnem stadiju niso testirali.

V primeru intravenskega dajanja pri mackah se lahko pojavijo izrazitej$i nezeleni ucinki npr.
hipertermija, mehko blato, anoreksija, zmanjSano pitje in kolaps.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Psi in macke: dokazano je bilo, da je za klini¢no u¢inkovitost obvezno strogo upostevanje priporocene
posologije.

Macke: V primeru ponavljajocih se zdravljenj kroni¢nih bolezni, povezanih z odpoved;jo jeter, srca ali
ledvic, je pred dajanjem zdravila VIRBAGEN OMEGA obvezno nadzorovanje doti¢ne bolezni.

Posebni previdnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokaZite navodilo za
uporabo ali nalepko na zunanji ovojnini.

Brejost in laktacija
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
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Uporaba dodatnih podpornih zdravljenj izbolj$a prognozo. Interakcija med zdravljenjem z zdravilom
VIRBAGEN OMEGA ni bila opaZena, kar velja tudi za antibiotike, raztopino za rehidracijo, vitamine in
ne-steroidna sredstva proti vnetju. Vendar manjkajo specifi¢ne informacije o mozni interakciji
interferona z drugimi izdelki, zato je pri uporabi dodatnih podpornih zdravjenj potrebna previdnost, ter
natan¢na analiza Koristi in tveganja.

O varnosti in u¢inkovitosti istocasne uporabe tega izdelka s katerim koli cepivom ni nobenih

podatkov. Za pse se odsvetuje dajanje kakrsnega koli cepiva, dokler Zival ne okreva. Pri mac¢kah je

cepljenje med in po zdravljenju z VIRBAGEN OMEGA kontraindicirano, saj tako FeLV, kot FIV

infekcije lahko zavirajo imunski sistem.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)

Po desetkratnem predoziranju so bili pri psih in mackah opazeni naslednji klini¢ni znaki:

* rahla letargi¢nost in zaspanost

* rahlo povecanje telesne temperature

« rahlo pospeseno dihanje

« rahla sinusna tahikardija

Ti klini¢ni znaki izginejo brez kakrSne koli posebne terapije v sedmih dneh.

Inkompatibilnosti

Ne meSajte z nobenim drugim veterinarskim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z
vehiklom, ki je prilozen.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.emea.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Jakost zdravila 5SME:
Kartonska Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.

Jakost zdravila 10 ME:

Kartonska Skatla z 1 vialo liofilizata in 1 vialo z 1 ml vehikla.
Kartonska Skatla z 2 vialama liofilizata in 2 vialama po 1 ml vehikla.
Kartonska Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami po 1 ml vehikla.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavniStvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

30


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

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) 49208 7300

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

EALdda

VIRBAC HELLAS AE.

13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
Tni: +30 2106219520

Espafia .
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13%™e rye — L.1.D.
FR-06516 Carros Cedex
Tél : +33 805 05 55 55

Ireland

VIRBAC

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

island

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 73 00

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

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
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VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 492 08 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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VIRBAC

1€ avenue 2065 m - L.I1.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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