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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
VIRBAGEN OMEGA

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska |akemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som l&mnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur |dkemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersétta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer om
sukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga diskussionen
(ingar ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad &r Virbagen Omega?

Virbagen Omega best&r av en frystorkad tablett och ett I6sningsmedel som blandas till en
injektionsvétska. Varje injektionsflaska med Virbagen Omega innehdler 5 eller 10 ME (miljoner
enheter) av den aktiva substansen rekombinant omega-interferon hamtat fran katter. Lakemedlet
anvands pa hundar och katter.

Vad anvands Virbagen Omegatill?

Virbagen Omega anvéands for att minska dodligheten och de kliniska tecknen pa parvoviros (en ytterst
smittsam virusinfektion som drabbar hundar) hos hundar fran en manads alder.

Virbagen Omega anvands aven for att behandla katter som smittats med Fel.V (katt-blodcancervirus)
och/eller FIV (katt-immunbristvirus), som & minst nio veckor gamla och som inte befinner sig i
§ukdomarnas slutstadium.

Hundar: Injektionsvétskan ska injiceras intravenost (i en blodader) en gang per dygn under tre pa
varandra féljande dygn. Dosen &r 2,5 ME per kilogram kroppsvikt.

Katter: Injektionsvétskan ska injiceras subkutant (under huden) en gang per dygn under fem pa
varandra foljande dygn. Dosen & 1ME per kilogram kroppsvikt. Ytterligare tva
femdagarsbehandlingar maste genomféras 14 dagar och 60 dagar efter borjan av den forsta
femdagarsbehandlingen.

Hur verkar Virbagen Omega?

Virbagen Omega innehdller den aktiva substansen rekombinant omegarinterferon. Interferoner & en
grupp naturligt férekommande proteiner som bildas som reaktion pa virusinfektioner. Virbagen
Omega verkar genom att stimulera kroppens immunférsvar att angripa viruset. Den aktiva substansen i
Virbagen Omega — omega-interferon — framstélls genom en metod som kallas rekombinant-DNA -
teknik. Metoden innebar att omega-interferonet bildas av en cell som har tillférts en gen (DNA) som
ger den formagan att framstélla omega-interferon. Det omega-interferon som framstélls av en sddan
cell verkar pa samma sdtt som omega-interferon som har bildats pa naturlig vag.
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Hur har Virbagen Omegas effekt under sokts?

Effekten av Virbagen Omega har undersokts hos minst fem veckor gamla hundar (bade han- och
hondjur) som smittats med parvoviros. Hundarna fick 2,5 ME Virbagen Omega per kilogram
kroppsvikt intravendst under tre dygn. Det framsta effektmattet var dodligheten jamfort med hundar
som inte fatt behandling.

Effekten hos Virbagen Omega har &ven undersokts vid behandling av minst nio veckor gamla katter
med eller utan blodbrist som smittats med FeLV och/eller FIV. Det framsta effektméttet var
dodligheten jamfort med katter som inte fatt behandling samt de kliniska tecknen efter behandlingen.

Vilken nytta har Virbagen Omega visat vid studierna?

Daodligheten bland hundar som behandlades med Virbagen Omega var 4,4-6,4 ganger lagre én bland
de obehandlade djuren.

Vid behandling av katter med FeL.V minskade de kliniska tecknen under loppet av fyra manader, och
dodligheten sjonk. Hos katter med blodbrist sjonk dodligheten bland de djur som smittats med Fel. V
(utan behandling omkring 60 %) med omkring 30 %. Bland katter utan blodbrist sjonk dddligheten
(utan behandling 50 %) med 20 %. Hos katter som smittats med FIV var dodligheten 13g (5 %) och
paverkades inte av behandlingen. Bland samtliga katter (oavsett om de var FelV-positiva, FIV-
positiva eller smittade med bada virusen) minskade de kliniska tecknen over tid, vilket forbéttrade
katternas livskvalitet.

Vilka ér riskernamed Virbagen Omega?

Injektion av Virbagen Omega kan orsaka féljande tillfélliga symptom hos hundar och katter:
e hypertermi (forhojd temperatur) 3—6 timmar efter injektionen

e Overgdende krakningar

e tunnavforing till mild diarré, enbart hos katter

e trotthet under behandlingen, enbart hos katter.

Antalet vita och réda blodkroppar och antalet blodpléttar kan minska ndgot, och halten av aanin-
aminotransferas (ett leverenzym) kan 6ka. Under loppet av veckan efter den sista injektionen atergar
vérdenatill de normala.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret
vidta?

Den som rakar injicerasig §alv ska genast uppsoka lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Varfor har Virbagen Omega godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska ldkemedel (CVMP) ansag att nyttan med Virbagen Omega &
storre an de eventuella riskerna nér det galer att minska dodligheten och de kliniska tecknen pa
parvoviros hos hundar fran en manads alder och nér det géller att behandla katter som smittats med
FeLV (katt-blodcancervirus) och/éller FIV (katt-immunbristvirus), som & minst nio veckor gamla och
som inte befinner sig i sukdomarnas slutstadium. Kommittén rekommenderade att Virbagen Omega
skulle godkannas for forsaljning. Nytta—risk-forhallandet behandlasi modul 6 i detta EPAR.

Merainformation om Virbagen Omega:

Den 6 november 2001 beviljade Europeiska kommissionen Virbac SA ett godkénnande for forsdljning
for Virbagen Omega som géller i hela Europeiska unionen. Information om forskrivning av produkten
finns pa etiketten.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 12-2006.
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