PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 5 MU pro psy a kocky
Virbagen Omega 10 MU pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (1 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Lyofilizat:

Baleni 5 MU:
Rekombinantni ko€i¢i Omega interferon 5 MU*

Baleni 10 MU:
Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1ml

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizét: bila peleta
Rozpoustédlo: bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.
Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:
Snizeni mortality a klinickych ptiznaki parvovirdzy (stfevni formy) psti od 1 mésice véku.

Kocky:
Lécba kocek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovano nasledujici:
- snizeni klinickych piiznaki béhem symptomatické faze (4 mésice)
- sniZeni umrtnosti:
o u anemickych kocek, u nichz byla Groven mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mésici,
se po 1é¢be interferonem snizila piiblizné o 30%.



o u neanemickych kocéek, kde byla u kocek infikovanych FeLV Uroven mortality 50%, se
po 1é¢bé interferonem sniZila o 20%. U kocek infikovanych FIV byla tmrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna lé¢bou.

4.3 Kontraindikace

Psi: Vakcinace v prib&éhu 1ééby a po 1é€bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekce FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou k dispozici Zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich u¢ink u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi Géinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
léCenych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt vrovnovéze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v termindlnich stadiich nebyla testovana.

V ptipadé¢ intraven6zniho podani u kocek je mozné pozorovat zvysené vedlejsi ucinky, tj. hypertermie,
mekka stolice, snizeny piijem tekutin nebo kolaps.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Psi a ko¢ky: bylo prokazano, Ze striktni dodrzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V ptipad¢ opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a rendlnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podinim VIRBAGENu OMEGA.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1€kairskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

V nekterych ptipadech mohou byt v pritbéhu 1écby u pst a kocek pozorovany nasledujici prechodné
klinické priznaky:

Mirny pokles bilych krvinek, krevnich destiCek a cervenych krvinek a vzestup koncentrace
alaninaminotransferazy byly velmi ¢asto pozorovany ve studiich bezpeénosti. Tyto parametry se vrati
do normalu v tydnu po posledni injekci.

Slabé a prechodné klinické ptiznaky jako hypertermie (3-6 hodin po injekci), letargie a zaZivaci
problémy (zvraceni a mé&kka stolice az mirny prijem, pouze u kocek) byly casto pozorovany
ve studiich bezpecnosti.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinclych hlaseni)



4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Pouziti dodate¢né podptrné 1é¢by zlepSuje prognézu. V prabéhu 1é¢by s VIRBAGENem OMEGA
nebyly pozorovany zadné interakce spole¢né s antibiotiky, roztoky pro rehydrataci, vitaminy a

-----

interakcich interferonu s jinymi pfipravky, méla by byt dodate¢na podptrna 1écba pouzivana opatrné a
po dikladné analyze rizik a prospésnosti.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny pfi soubéZzném podani jiné. Proto se
u psu doporucuje nepodavat jinou vakcinu az do vyléceni. Vakcinace kocek je kontraindikovana
v pribéhu a po 1écbé VIRBAGENem OMEGA, jelikoz obé FeLV i FIV infekce jsou znamy jako
imunosupresivni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Lyofilizovand sloZka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala, v zavislosti
na baleni, ¢ira a bezbarva suspenze obsahujici 5 MU nebo 10 MU rekombinantniho interferonu.

Psi:

Natedény ptipravek by mél byt podavan intraven6zné 1x denné po dobu 3 dnti.

Dévka je 2,5 MU/Kkg Zivé hmotnosti.

Kocky:

Natedény piipravek by mél byt podavan subkutanné 1x denné po dobu 5 dnd. Davka je 1 MU/kg Zivé
hmotnosti. Tti separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze s ptibalenym rozpoustédlem.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani desetinasobné davky jak u psa, tak u kocky, byly pozorovany nasledujici prechodné klinické
priznaky:

e mirna letargie a ospalost

e mirné zvySeni télesné teploty.

¢ mirné zvyseni frekvence dychani.

e mirnd sinusova tachykardie.

Tyto klinické priznaky vymizi béhem 7 dnti bez jakékoliv 1écby.
4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Interferony
ATCvet kéd: QLO3AB

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Koci¢i omega interferon je produktem genetického inzenyrstvi a jedna se o interferon typu I, ktery je
ptibuzny s alfa-interferonem.

Ptesny mechanizmus uc¢inku omega interferonu neni zcela znam. Jeho t¢inek souvisi se zvySenim
nespecifické imunity organizmu, konkrétné u pst proti psi parvovir0ze a u kocéek proti ko¢i¢i
retrovirdze (FeLV, FIV). Interferon nema ptimy a specificky ti¢inek na patogenni virus, zptisobuje
vSak inhibici mechanismu vnitini syntézy infikovanych bunék.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po injekci se rychle vaze ke specifickym receptorim velkého mnozstvi bunek. Je zejména v buiikach
infikovanych virem, kde je zastaven mechanismus replikace jak destrukci mRNA, tak inaktivaci
transla¢nich proteint (2'5' oligo-adenylat syntetazy).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

hydroxid sodny 0,2 M
chlorid sodny

sorbitol

Cisténa praseci zelatina
Rozpoustédlo:

chlorid sodny
voda na injekci.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla, dodaného pro pouZiti
S pripravkem.

6.3  Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovévejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typu 1 s butyl polymerovou gumovou zatkou potazenou fluorouhlikovou
polymerovou pryskytici

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekéni lahvicka typu 1 s 1 ml rozpoustédla uzaviend butyl elastomerovou gumovou zatkou

Pro baleni 5 MU:
Kartonova krabice s obsahem 5 injekénich lahvicek s lyofilizdtem a 5 injekénich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla




Pro baleni 10 MU:

Kartonova krabice s obsahem 1 injekéni lahvicky s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicky

s 1ml rozpoustédla

Kartonova krabice s obsahem 2 injekénich lahviéek s lyofilizdtem a 2 injekénich lahvicek s 1

ml rozpoustédla

Kartonové krabice s obsahem 5 injek&nich lahviéek s lyofilizdtem a 5 lahvi¢ek injek¢nich s 1 ml
rozpoustédla

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% Avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 CARROS

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 06.11.2001 / Datum posledniho prodlouZeni: 21.11.2006

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti VIRBAGEN OMEGA jsou nebo mohou byt zakazany
v nékterych ¢lenskych statech, na celém jejich tizemi nebo jeho Easti, v souladu s narodni politikou
ochrany zdravi zvitat. Osoba, kter& ma v dmyslu dovaZet, prodavat, vydavat a/nebo pouZzivat
VIRBAGEN OMEGA se musi pfed dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat
u prislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODIyII'I\[KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japonsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC
1% Avenue - 2065m — L.1.D.
06516 Carros, Francie

B. PODIyII'l\!KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdgjsich predpist

¢lenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho

1é¢ivého pripravku na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti, je-li prokdzano, Ze:

a)  podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvitatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potizZe pfi potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z léCenych zvitat.

b)  choroba, proti nizZ ma veterinarni 1é¢ivy p¥ipravek zajistit nastup imunity, se na daném tuzemi
nevyskytuje.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 5 MU pro psy a kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 5 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1mil

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

Krabice s obsahem 5 injekénich lahviéek s lyofilizatem a 5 injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:
Snizeni mortality a klinickych pfiznak® parvovirdzy (stfevni formy) psti od 1 mésice véku.
Kocky:
Lécba kocéek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovéano nasledujici:
- snizeni klinickych pfiznakd béhem symptomatické faze (4 mésice)
- sniZeni umrtnosti:
o u anemickych kocek, u nichz byla aroven mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mésici,
se po 1é¢bé interferonem sniZzila piiblizné o 30%.
o u neanemickych kocek, kde byla u koéek infikovanych FeLV troven mortality 50%, se
po 1é¢be interferonem, sniZila o 20%. U kocek infikovanych FIV byla dmrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna lé¢bou.
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Lyofilizovana sloZzka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala suspenze
obsahujici 5 MU rekombinantniho interferonu.

Psi:

Natedény ptipravek by mél byt podavan intravendzné 1x denné po dobu 3 dnti.

Dévka je 2,5 MU/kg z.hm.

Kocky:

Natedény piipravek by mél byt podavan subkutdnné 1x denné€ po dobu 5 dnt. Davka je 1 MU/kg Z.hm.
Tti separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze s pribalenym rozpoustédlem.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Psi: Vakcinace v prib&éhu 1ééby a po 1é6bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekci FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

Psi a koc¢ky: bylo prokdzano, Ze striktni dodrZzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V piipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich G¢inkti u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi Géinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
lé¢enych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt vrovnovédze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v termindlnich stadiich nebyla testovana.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Piipravek by mél byt spotfebovan bezprostiedné po rekonstituci.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Spotiebujte bezprostiedné po rekonstituci.

12



12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13.  OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZIT{, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou

byt v ¢lenském staté zakdzany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz pfibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/01/030/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}

13



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU pro psy a kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1mil

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

Krabice s obsahem 5 injekénich lahvicek s lyofilizatem a 5 injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:
SniZeni mortality a klinickych pfiznaki parvovirdzy (stfevni formy) pst od 1 mésice véku.
Kocky:
Lécba kocéek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovano nasledujici:
- snizeni klinickych pfiznakd béhem symptomatické faze (4 mésice)
- snizeni Umrtnosti:
o u anemickych kocek, u nichZ byla Groven mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mésici,
se po 1é¢bé interferonem sniZila piiblizné o 30%
e uneanemickych kocek, kde byla u ko¢ek infikovanych FeLV troven mortality 50%, se
po 1é¢b¢ interferonem sniZila o 20%. U kodéek infikovanych FIV byla imrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna lé¢bou.
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Lyofilizovana sloZzka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala suspenze
obsahujici 10 MU rekombinantniho interferonu.

Psi:

Natedény ptipravek by mél byt podavan intravendzné 1x denné po dobu 3 dnti.

Dévka je 2,5 MU/kg z.hm.

Kocky:

Natedény piipravek by mél byt podavan subkutdnné 1x denné€ po dobu 5 dnt. Davka je 1 MU/kg Z.hm.
Tti separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze s pribalenym rozpoustédlem.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Psi: Vakcinace v prib&éhu 1ééby a po 1é€bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekci FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

Psi a koc¢ky: bylo prokdzano, Ze striktni dodrzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického uc¢inku.

Kocky: V piipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich G¢inkti u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi Géinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
lé¢enych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt vrovnovédze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v termindlnich stadiich nebyla testovana.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Piipravek by mél byt spotfebovan bezprostiedné po rekonstituci.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Spotiebujte bezprostiedné po roziedeéni.
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12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou

byt v ¢lenském staté zakdzany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz piibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

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

Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/01/030/002

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU pro psy a kocky

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1ml

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

Krabice s obsahem 2 injekénich lahviéek s lyofilizatem a 2 injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:
SniZeni mortality a klinickych pfiznaki parvovirdzy (stfevni formy) pst od 1 mésice véku.
Kocky:
Lécba kocéek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovéano nasledujici:
- snizeni klinickych pfiznakd béhem symptomatické faze (4 mésice)
- sniZeni umrtnosti:
o u anemickych kocek, u nichz byla troven mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mésici,
se po 1é¢bé interferonem sniZila ptiblizné o 30%
e u neanemickych kocek, kde byla u koc¢ek infikovanych FeLV uroven mortality 50%, Se
po 1é¢b¢ interferonem sniZila o 20%. U kocek infikovanych FIV byla dmrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna 1écbou.
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Lyofilizovana sloZzka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala suspenze
obsahujici 10 MU rekombinantniho interferonu.

Psi:

Natedény piipravek by mél byt podavan intravendzné 1x denné po dobu 3 dnti.

Dévka je 2,5 MU/kg z.hm.

Kocky:

Natedény piipravek by mél byt podavan subkutdnné 1x denné€ po dobu 5 dnt. Davka je 1 MU/kg Z.hm.
Tti separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze s pribalenym rozpoustédlem.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Psi: Vakcinace v pribéhu 1ééby a po 1é€bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekci FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

Psi a koc¢ky: bylo prokdzano, Ze striktni dodrzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického uc¢inku.

Kocky: V piipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich G¢inkti u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi Géinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
lé¢enych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt vrovnovédze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v termindlnich stadiich nebyla testovana.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Pripravek by mél byt spotiebovan bezprostifedné po roziedéni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Spotiebujte bezprostiedné po rekonstituci.
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12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo

mohou byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich tzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace
viz ptibalova informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/01/030/003

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU pro psy a kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1ml

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

Krabice s obsahem 1 lahvicka s lyofilizatem a 1lahvicka s 1 ml rozpoustédla.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:
SniZeni mortality a klinickych pfiznaki parvovirdzy (stfevni formy) pst od 1 mésice véku.
Kocky:
Lécba kocéek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovéano nasledujici:
- snizeni klinickych pfiznakd béhem symptomatické faze (4 mésice)
- sniZeni umrtnosti:
. u anemickych kocek, u nichZ byla troveni mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mé&sici,
se po 1é¢bé interferonem sniZila ptiblizné o 30%
e u neanemickych kocek, kde byla u koc¢ek infikovanych FeLV uroven mortality 50%, se
po 1é¢b¢ interferonem, sniZila o 20%. U kocek infikovanych FIV byla amrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna lécbou.

20



7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Lyofilizovana sloZzka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala suspenze
obsahujici 10 MU rekombinantniho interferonu.

Psi:

Natedény ptipravek by mél byt podavan intravendzné 1x denné po dobu 3 dnti.

Dévka je 2,5 MU/kg z.hm.

Kocky:

Natedény piipravek by mél byt podavan subkutdnné 1x denné€ po dobu 5 dnt. Davka je 1 MU/kg Z.hm.
Tti separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze s pribalenym rozpoustédlem.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Psi: Vakcinace v pribéhu 1ééby a po 1é¢bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekci FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

Psi a koc¢ky: bylo prokdzano, Ze striktni dodrZzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V piipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich G¢inkti u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi Géinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podévani interferonu typu I u clovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
lé¢enych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt vrovnovédze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v termindlnich stadiich nebyla testovana.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Pripravek by mél byt spotiebovan bezprostifedné po roziedéni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Spotiebujte bezprostiedné po rekonstituci.
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12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZIT{, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou

byt v ¢lenském staté zakdzany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz piibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/01/030/004

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 5 MU pro psy a ko¢ky

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 5 MU*/ ml

* MU: milion jednotek

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5MU

| 4. CESTA(Y) PODANI

Psi: Intravendzni podani
Kocky: Subkutanni podani

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

(@
7258

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Spotiebujte bezprostiedné po rekonstituci.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU pro psy a koc¢ky

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 10 MU*/ ml

* MU: milion jednotek

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 MU

| 4. CESTA(Y) PODANI

Psi: Intraven6zni podéani.
Kocky: Subkutanni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

(@
7258

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Spotiebujte bezprostiedné po rekonstituci.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega
Rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Isotonicky roztok chloridu sodného

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4. CESTA(Y) PODANI

Psi: Intravendzni podani.
Kocky: Subkutanni podani.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

(@
7258

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
VIRBAGEN OMEGA 5 MU pro psy a ko¢ky
VIRBAGEN OMEGA 10 MU pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VIRBAGEN OMEGA 5 MU pro psy a kocky
VIRBAGEN OMEGA 10 MU pro psy a kocky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka (1 ml) obsahuje:

Létiva latka:

Lyofilizat:

Baleni 5 MU:
Rekombinantni ko€i¢i Omega interferon 5 MU*

Baleni 10 MU:
Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Rozpoustédlo:
Isotonicky roztok chloridu sodného 1ml

Lyofilizét: bila peleta
Rozpoustédlo: bezbarva tekutina.

4. INDIKACE

Psi:
SniZeni mortality a klinickych pfiznaki parvovirozy (Stfevni formy) pst od 1 mésice véku.
Kocky:
Lécba kocek infikovanych FeLV nebo FIV, v neterminalnich stadiich, od 9 tydnt véku. V terénni
studii bylo sledovano nasleduijici:
- snizeni klinickych pifiznaki béhem symptomatické faze (4 mésice)
- snizeni imrtnosti:
o u anemickych kocek, u nichz byla Groven mortality kolem 60% ve 4., 6., 9. a 12. mésici,
se po 1é¢be interferonem sniZila piiblizné o 30%
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o u neanemickych kocéek, kde byla u kocek infikovanych FeLV uroven mortality 50%, se
po 1é¢bé interferonem sniZila 0 20%. U kocek infikovanych FIV byla tmrtnost nizka
(5%) a nebyla ovlivnéna lé¢bou.

5. KONTRAINDIKACE

Psi: Vakcinace v prub¢hu lécby a po 1é¢bé Virbagenem Omega je kontraindikovana az do doby
vyléceni psa.

Kocky: JelikoZ je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekce FeLV/FIV, nebyl vliv
VIRBAGENuU OMEGA na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

6. NEZADOUCI UCINKY

V nékterych pfipadech mohou byt v pribéhu 1é¢by u pst a koc¢ek pozorovany nasledujici ptechodné
klinické ptiznaky:

Mirny pokles bilych krvinek, krevnich destiGek a ¢ervenych krvinek a vzestup koncentrace
alaninaminotransferazy, byly velmi ¢asto pozorovany ve studiich bezpe¢nosti. Tyto parametry se
vrati do normélu v tydnu po posledni injekci.

Slabé a piechodné klinické pfiznaky jako hypertermie (3-6 hodin po injekci) letargie a zaZivaci
problémy (zvraceni a mékka stolice az mirny prijem, pouze u kocek) byly ¢asto pozorovany
ve studiich bezpecnosti.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinclych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Psi: Davka je 2,5 MU/kg Zivé hmotnosti.

Koc¢ky: Davka je 1 MU/kg Zivé hmotnosti.

Lyofilizovana slozka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala, v zavislosti
na baleni, ¢ira a bezbarva suspenze obsahujici 5 MU nebo 10 MU rekombinantniho interferonu.

Psi: Natfedény ptipravek by mél byt podavan intraven6zné 1x denné po dobu 3 dnti.

Kocky: Naredény piipravek by mél byt podavan subkutanné 1x denné po dobu 5 dnd. Tti separatni
pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.

Piipravek by mél byt spotfebovan okamzité po rekonstituci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Psi a koc¢ky: bylo prokazano, Ze striktni dodrzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického uc¢inku.

Kocky: V ptipadé¢ opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srdecnim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pfed podanim VIRBAGENuU OMEGA.

Pouziti dodate¢né podpirné 1é¢by zlepSuje progndzu.

Ptipravek by mél byt pouZzivan jen s piibalenym rozpoustédlem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI]
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chranite pred mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte bezprostiedne.

12. ZVLASTNI UPOZORNENi
Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych vedlejsich Gcinkti u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi UCinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
lé¢enych zvifat proto nemuize byt stanovena a méla by byt vrovnovédze s riziky spojovanymi
s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV nebo
koinfikovanych FIV v terminalnich stadiich nebyla testovana.

V ptipadé¢ intraven6zniho podani u kocek je mozné pozorovat zvysené vedlejsi ucinky, tj. hypertermie,
mekka stolice, snizeny piifjem tekutin nebo kolaps.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Psi a ko¢ky: bylo prokazano, Ze striktni dodrzovani doporu¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického u¢inku.

Kocky: V piipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pied podanim VIRBAGEN OMEGA.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Brezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

29



Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pouziti dodatecné podptrné 1é¢by zlepsuje prognézu. V prubéhu 1écby s VIRBAGENem OMEGA
nebyly pozorovany zadné interakce spoleéné s antibiotiky, roztoky pro rehydrataci, vitaminy a

-----

interakcich interferonu s jinymi ptipravky, méla by byt dodate¢na podptrna 1é¢ba pouZivana opatrné a
po dikladné analyze rizik a prospéSnosti.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny pii soubézném podani jiné. Proto se
u psu doporucuje nepodavat jinou vakcinu az do vylééeni. Vakcinace u kocek je kontraindikovana
v pribéhu a po 1é€bé VIRBAGENem OMEGA, jelikoz obé FeLV i FIV infekce jsou znamy jako
imunosupresivni.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Po podani desetinasobné davky jak u psa, tak u kocky, byly pozorovany nasledujici piechodné klinické
priznaky:

emirnd letargie a ospalost

emirné zvyseni télesné teploty

emirné zvyseni frekvence dychani

emirna sinusova tachykardie

Tyto klinické ptiznaky vymizi béhem 7 dnti bez jakékoliv 1écby.

Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti

S ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy prosttedek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Pro baleni 5 MU:
Kartonova krabice sobsahem 5 injekénich lahvicek lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek s1 ml
rozpoustédla

Pro baleni 10 MU:

Kartonova krabice s obsahem 1 injekéni lahvicky lyofilizatu a 1 injekéni lahvicky s 1ml rozpoustédla
Kartonova krabice s obsahem 2 injek¢nich lahviéek lyofilizatu a 2 injek¢énich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla

Kartonova krabice s obsahem 5 injekénich lahvicek lyofilizatu a 5 injekénich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zé&stupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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