BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension til hund og kat
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver dosis af 1 ml indeholder:
AKktivt stof:
Lyofilisat:

5 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af katteslaegten

10 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten

*MU: Million enheder

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Lyofilisat:

Natriumhydroxid 0,2 M

Natriumklorid

D-sorbitol

Renset gelatine af porcin oprindelse

Solvens:

Natriumklorid

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: hvid farve.
Solvens: farvelgs vaske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund og kat.

5 MU*

10 MU*

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Hund:

Reduktion 1 dedelighed og kliniske tegn pa parvovirose (enterisk form) hos hunde fra de er en méned

gamle.

Kat:

Til behandling af katte, der er inficeret med FeLV (Felin Leukaemi Virus) og/eller samtidig med FIV
(Felin Immumdefekt Virus), i en ikke-kritisk klinisk tilstand, fra de er 9 uger gamle. I en gennemfort

feltundersogelse blev folgende observeret:

- reduktion i kliniske tegn i lobet af den symptomatiske fase (4 méneder)
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- reduktion af dedelighed:

. hos anemiske katte med en dedelighed pa ca. 60 % reduceres dedeligheden med ca. 30 %
ved 4, 6, 9 og 12 maneder efter behandling med interferon.

o hos ikke an@miske katte, blev en dedelighed pa 50 % hos katte, der er inficeret med
FeLV, reduceret med 20 % efter behandling med interferon. Hos katte, der er inficeret
med FIV, var dedeligheden lav (5 %) og blev ikke pavirket af behandlingen.

3.3 Kontraindikationer

Hund: Vaccination under og efter behandling med Virbagen Omega er kontraindiceret, indtil hunden
ser ud til at veere rask.

Kat: Da vaccination er kontraindikeret i den symptomatiske fase af FeLV/FIV infektion, har effekten
af Virbagen Omega pa kattevacciner ikke veret undersogt.

3.4 Serlige advarsler

Der foreligger ingen oplysninger vedrerende fremkaldelse af langvarige bivirkninger for hunde og
katte, specielt for autoimmune forstyrrelser. Disse bivirkninger er beskrevet efter gentaget og
langvarig indgivelse af type I interferon til mennesker. Derfor kan det ikke udelukkes, at der
forekommer autoimmune forstyrrelser hos behandlede dyr , hvilket skal overvejes i forhold til de
risici, der er forbundet med FeLV/FIV infektioner.

Effekten af praparatet pa katte med tumorform af FeLV infektion, eller katte samtidig inficeret med
FeLV og FIV i terminal fasen, er ikke undersogt.

Ved intravenes administration hos katte kan ses oget forekomst af bivirkninger, som f.eks. hypertermi,
bled faeces, anoreksi, nedsat terst og kollaps.

3.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Kat og hund: Det har vist sig, at fuld kompliance med den anbefalede dosering er nedvendig for at
opna klinisk effekt.

Kat: I tilfelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og
nyresvigt skal den tilsvarende sygdom monitoreres for behandling med Virbagen Omega.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund:

Meget almindelig Nedsat antal hvide blodlegemer'. Nedsat antal blodplader’.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat antal rede blodlegemer'. Forhgjet alanin-
aminotransferase (ALAT)!

Almindelig Hypertermi®?

Letargi’




(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
2Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Kat:

Meget almindelig Nedsat antal hvide blodlegemer!. Nedsat antal blodplader'.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat antal rede blodlegemer'. Forhgjet alanin-
aminotransferase (ALAT)!

Almindelig Hypertermi®?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Letargi?

dyr): Forstyrrelser i fordgjelseskanalen (f.eks. diarré,
opkastning)®

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
2Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlagssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Brugen af andre stattende behandlinger oger prognosen. Der er ikke observeret interaktion i
behandlingen med Virbagen Omega og antibiotika, rehydreringsvaske, vitaminer og ikke-steroide
antiinflammatorisk midler. Da der ikke foreligger nogen oplysninger om mulige interaktioner mellem
interferon og andre praparater, ber anden steattende behandling bruges forsigtigt og efter en grundig
risiko/effekt-analyse.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt, hvis det anvendes sammen med andre
vacciner. For hunde anbefales det derfor, at der ikke gives vacciner, indtil hunden ser ud til at veere
rask. Kattevaccination under og efter behandling med Virbagen Omega er kontraindiceret, da bade
FeLV og F1IV infektioner vides at vaere immunosuppressive.

3.9 Administrationsveje og dosering

Hund: Intravenes anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

Det fryseterrede pulver skal rekonstitueres med 1 ml af det specifikke fortyndingsmiddel for at opna,
athaengig af pakningen, en klar og farvelgs suspension indeholdende 5 MU eller 10 MU rekombinant
interferon.

Hund:
Det rekonstituerede praparat ber injiceres intravengst €n gang daglig, 3 dage i traek.
Doseringen er 2,5 MU/kg legemsvagt.

Kat:



Det rekonstituerede veteringrlagemiddel ber injiceres subkutant en gang daglig, 5 dage i traek.
Doseringen er 1 MU/kg legemsvagt. Tre separate 5-dages behandlinger skal indledes pa dag 0, dag 14
og dag 60.

Veterinerlegemidlet ber kun bruges med den medfelgende solvens.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter en tidobbelt overdosering hos bade hunde og katte er felgende kliniske symptomer observeret:
let nedgang i aktivitet og tendens til somnolens

let agning af kropstemperatur

let agning af respirationsfrekvens
let sinus takykardi

De kliniske symptomer forsvinder efter 7 dage uden behandling.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QLO3AB

Omega interferon fra dyr af kattesleegten, produceret ved gensplejsning, er et type I interferon i neer
familie med alfa interferon.

Den ngjagtige virkemade for interferon omega kendes ikke fuldt ud, men kan vaere en forsterkning
specielt hos hunde af kroppens ikke-specifikke forsvar overfor parvovirose og hos katte mod
retrovirosis fra kattesleegten (FeLV, FIV). Interferon virker ikke direkte og specifikt pa den patogene
virus, men udever sin virkning ved haamning af de inficerede cellers interne syntesemekanismer.

Efter injektion bindes det hurtigt til specifikke receptorer pad mange forskellige celler.
Replikationsmekanismen bliver stoppet hovedsagelig i celler, der er inficeret med virus, bade ved
adeleggelse af mMRNA og inaktivering af translationsproteiner (2’5’ oligo-adenylat
syntetaseaktivering).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: anvendes straks.



5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Hetteglas af type I glas lukket med gummiprop af butylgummipolymer overfladebehandlet med en lak

af fluorocarbonpolymer.

Solvens:
Hetteglas af type I glas med 1 ml solvens lukket med gummiprop af butylelastomer.

For hver pakning pd 5 MU:
Papaeske med 5 haetteglas med lyofilisat og 5 hatteglas med 1 ml solvens

For hver pakning pa 10 MU:
Papaeske med 1 hetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med 1 ml solvens

Papaske med 2 hetteglas med lyofilisat og 2 haetteglas med 1 ml solvens
Papaske med 5 hetteglas med lyofilisat og 5 haetteglas med 1 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 06/11/2001

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET



{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Zske med S heetteglas lyofilisat samt 5 haetteglas indeholdende 1 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis af 1 ml indeholder:

Lyofilisat:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten 5 MU*

*MU: Million enheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

Aske med 5 heetteglas lyofilisat samt 5 heetteglas indeholdende 1 ml solvens.

4. DYREARTER

Hund og kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Intravenes anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/01/030/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZAske med S heetteglas lyofilisat samt 5 haetteglas indeholdende 1 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis af 1 ml indeholder:

Lyofilisat:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten 10 MU*

*MU: Million enheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

Aske med 5 haztteglas lyofilisat samt 5 hatteglas indeholdende 1 ml solvens.

4. DYREARTER

Hund og kat.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Intravenes anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/01/030/002

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske med 2 haetteglas lyofilisat samt 2 haetteglas indeholdende 1 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis af 1 ml indeholder:

Lyofilisat:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten 10 MU*

*MU: Million enheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

Aske med 2 hetteglas lyofilisat samt 2 hetteglas indeholdende 1 ml solvens.

4. DYREARTER

Hund og kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Intravengs anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlaegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.

15



10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/01/030/003

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Zske med 1 heetteglas lyofilisat samt 1 haetteglas indeholdende 1 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis af 1 ml indeholder:

Lyofilisat:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af katteslegten 10 MU*

*MU: Million enheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

Aske med 1 hatteglas lyofilisat samt 1 hatteglas indeholdende 1 ml solvens.

4. DYREARTER

Hund og kat.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Intravenes anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/01/030/004

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS MED LYOFILISAT

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

SMU

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlegemidlet straks.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS MED LYOFILISAT

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10 MU

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlegemidlet straks.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS MED SOLVENS

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega solvens

" Eal

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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1.

INDLAGSSEDDEL

Veterinzrlaegemidlets navn

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til hund og kat
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til hund og kat

2.

Sammensatning

Hver dosis af 1 ml indeholder:

AKktivt stof:

Lyofilisat:

5 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af katteslegten 5 MU*

10 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af katteslegten 10 MU*

*MU: Million enheder

Lyofilisat: hvid farve
Solvens: farvelas vaeske

3.

Dyrearter

Hund og kat.

4.

Hund:

Indikation(er)

Reduktion i dedelighed og kliniske tegn pa parvovirose (enterisk form) hos hunde fra de er en maned
gamle.

Kat:

Til behandling af katte der er inficeret med FeLV og/eller samtidig med FIV, i en ikke-kritisk klinisk
tilstand, fra de er 9 uger gamle. I en gennemfort feltundersagelse blev folgende observeret:

- reduktion i kliniske tegn i lobet af den symptomatiske fase (4 méneder)

- reduktion af dedelighed:

5.

hos an@miske katte med en dedelighed pa ca. 60 % reduceres dedeligheden med ca. 30 %
ved 4, 6, 9 og 12 maneder efter behandling med interferon.

Hos ikke anamiske katte, blev en dedelighed pa 50 % hos katte, der er inficeret med FeLV,
reduceret med 20 % efter behandling med interferon. Hos katte, der er inficeret med FIV,
var dedeligheden lav (5 %) og blev ikke pavirket af behandlingen.

Kontraindikationer

Hund: Vaccination under og efter Virbagen Omega er kontraindikeret, indtil hunden ser ud til at vere

rask.
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Kat: Da vaccination er kontraindikeret i den symptomatiske fase af FeLV/FIV infektion, har effekten
af Virbagen Omega pa kattevacciner ikke veret undersogt.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Der foreligger ingen oplysninger vedrerende fremkaldelse af langvarige bivirkninger for hunde og
katte, specielt for autoimmune forstyrrelser. Disse bivirkninger er beskrevet efter gentaget og
langvarig indgivelse af type I interferon til mennesker. Derfor kan det ikke udelukkes, at der
forekommer autoimmune forstyrrelser hos behandlede dyr , hvilket skal overvejes i forhold til de
risici, der er forbundet med FeLV/FIV infektioner.

Effekten af preeparatet pa katte med tumorform af FeLV infektion, eller katte samtidig inficeret med
FeLV og FIV i terminal fasen, er ikke undersegt.

Ved intravengs administration hos katte kan ses oget forekomst af bivirkninger, som f.eks. hypertermi,
bled affering, ophert &delyst, nedsat terst og kollaps.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Hund og kat: Det har vist sig, at fuld overholdelse af den anbefalede dosering er nadvendig for at opné
klinisk effekt.

Kat: I tilfzelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og
nyresvigt skal den tilsvarende sygdom monitoreres for behandling med Virbagen Omega.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Brugen af andre stettende behandlinger @ger prognosen. Der er ikke observeret interaktion i
behandlingen med Virbagen Omega og antibiotika, rehydreringsvaske, vitaminer og ikke-steroide
antiinflammatorisk midler. Da der ikke foreligger nogen oplysninger om mulige interaktioner mellem
interferon og andre praparater, ber anden stottende behandling bruges forsigtigt og efter en grundig
risiko/effekt-analyse.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt, hvis det anvendes sammen med andre
vacciner. For hunde anbefales det derfor, at der ikke gives vacciner, indtil hunden ser ud til at vaere
rask. Kattevaccination under og efter behandling med Virbagen Omega er kontraindiceret, da bade
FeLV og FIV infektioner vides at veere immunosuppressive.

Overdosis:

Efter en tidobbelt overdosering hos bade hunde og katte er folgende kliniske symptomer observeret:

o let nedgang i aktivitet og tendens til somnolens
o let agning af kropstemperatur
o let agning af respirationsfrekvens
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o let sinus takykardi
De kliniske symptomer forsvinder efter 7 dage uden behandling.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinaerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Hund:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Nedsat antal hvide blodlegemer'. Nedsat antal blodplader'. Nedsat antal rede blodlegemer'. Forhgjet
alanin-aminotransferase (ALAT)'

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hypertermi®?
Letargi’

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
’Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Kat:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Nedsat antal hvide blodlegemer'. Nedsat antal blodplader'. Nedsat antal rede blodlegemer'. Forhgjet
alanin-aminotransferase (ALAT)!

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hypertermi??
Letargi?
Forstyrrelser i fordejelseskanalen (f.eks. diarré, opkastning)?

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
2Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hund: Doseringen er 2,5 MU/kg legemsvagt.
Kat: Doseringen er | MU/kg legemsvegt.

Det fryseterrede pulver skal rekonstitueres med 1 ml af det specifikke fortyndingsmiddel for at opna,
athengig af pakningen, en klar og farveles suspension indeholdende 5 MU eller 10 MU rekombinant
interferon.

Hund: Det rekonstituerede praparat ber injiceres intravenest én gang daglig, 3 dage i trak.

Kat: Det rekonstituerede preeparat ber injiceres subkutant en gang daglig, 5 dage i traek.
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Tre separate 5-dages behandlinger skal indledes péa dag 0, dag 14 og dag 60.

Praparatet ber anvendes straks, efter det er rekonstitueret.

9. Oplysninger om korrekt administration

Det fryseterrede pulver skal rekonstitueres med 1 ml af det specifikke fortyndingsmiddel for at opné
en klar og farveles suspension, athengigt af pakningen.

Kat og hund: Det har vist sig, at fuld kompliance med den anbefalede dosering er ngdvendig for at
opna klinisk effekt.

Kat: I tilfeelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og
nyresvigt skal den tilsvarende sygdom monitoreres for behandling med Virbagen Omega.

Brugen af andre stottende behandlinger ager prognosen.

Veterinzrlegemidlet ber kun bruges med den medfelgende solvens.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlig forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken og haetteglassets etiket

efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: Anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
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EU/2/01/030/004

For hver pakning pd 5 MU:

Papaske med 5 heetteglas med lyofilisat og 5 haetteglas med 1 ml solvens

For hver pakning pd 10 MU:

Papaeske med 1 haetteglas med lyofilisat og 1 hatteglas med 1 ml solvens
Papeaske med 2 hatteglas med lyofilisat og 2 heetteglas med 1 ml solvens
Papaske med 5 hatteglas med lyofilisat og 5 heetteglas med 1 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1 Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Frankrig

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Peny6smka bearapus

CAM BC EOO/J

Byn. "JI-p letsp Heptaues" 25, TrproBeku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opric CAM bC EOO/]
BG Codms 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark
VIRBAC Danmark A/S
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié€ / Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

3011 Aepecog

Kompog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti
OU ZOOVETVARU



Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France

VIRBAC France

13%m rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@yvirbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 3859146 55112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be
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Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

EALada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnAi: +30 2106219520

info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu



Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: +351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.1.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.
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