VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Virbagen Omega 5 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa hundum og kéttum
Virbagen Omega 10 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa hundum og kéttum
2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:

5 MU styrkleiki:
Radbrigda Omega interferdn ad uppruna Ur kattardyrum 5 MU*

10 MU styrkleiki:
Radbrigda Omega interferdn ad uppruna Ur kattardyrum 10 MU*

*MU: Millj6n eningar

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Frostpurrkad Iyf:

Natriumhydroxid 0,2 M

Natrium klério

D-Sorbitol

Hreinsad gelatin unnid ar svinum

Leysir:

Natrium klério

Vatn til inndaelingar

Frostpurrkad lyf: hvitt & litinn.

Leysir: litlaus vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar :

Leekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.

Kettir :

Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV (hvitblaeedisveira i kottun, Feline Leukemia Virus) og/eda

FIV (eydniveira i kottum, Feline Immunodeficiency Virus) sem er ekki a lokastigi, fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. I ranns6kn sem var gerd sast ad pad voru :



- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudir)
- lekkud dénartioni :

e hja kottum sem pjast af blddleysi minnkadi danartidni sem var um 60 % vid 4, 6, 9
0g 12 méanada aldur um 30 % eftir medferd med interferon.

e hja kottum sem pjast ekki af blédskorti minnkadi danartidnin sem var um 50 % i
kottum sem syktir voru af FeLV um 20 % eftir medferd med interferon. Hja
koéttum sem syktir voru af FIV var danartidnin lag (5 %) og medferd hafoi ekki
ahrif a hana.

3.3  Frabendingar

Hundar: EKki ma bolusetja medan & medferd med Virbagen Omega stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur nad sér ad fullu.

Kettir: Ahrif Virbagen Omega & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki ma bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

3.4 Sérstok varnadarorod

Engar upplysingar um aukaverkanir i hundum eda koéttum til lengri tima litid liggja fyrir, og sist pegar
um er ad raeda sjalfsofneemistengda kvilla. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst hja ménnum eftir ad
interferdn af gerd | hafa verid gefin mérgum sinnum og i langan tima. Af peim sékum er ekki haegt ad
Gtiloka ad sjalfsofnaemiskvillar komi fram hja dyrum og meta verdur slikt midad vid hettuna af
voldum FeLV/FIV sykinga.

EkKi var profud virkni lyfsins a kéttum sem myndudu axli af véldum sykinga af FeLV eda kéttum
sem syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

Pegar um er ad reeda inndaelingu i &0 katta verdur ef til vill vart aukaverkana, svo sem ofurhita, linar
heegdir, lystarleysi, minni vokvainntekt eda yfirlid.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Hundar og kettir: synt var ad aridandi er ad notadar séu peer skammtastaerdir sem melt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af véldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med vidkomandi sjukdémi adur en Virbagen Omega er gefid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg algengar Faekkun hvitra blédkornat, feekkun blédflagna® og faekkun
raudra blédkornal, haekkun & ALAT styrk!

(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):




Algengar Ofurhiti??

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhofgi?
medferd):

ILitilshattar, gengu til baka i edlileg gildi i vikunni eftir sidustu inndzlingu
2|_itilshattar og timabundin
$3-6 klukkustundum eftir inndzlingu

Kettir:

Mjdg algengar Faekkun hvitra blédkornat, feekkun blédflagna?, faekkun

7z l 7
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): raudra blodkornat, haeekkun & ALAT styrk

Algengar Ofurhiti??
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhofgi?
medferd):

Teikn fra meltingarvegi (uppkdst og linar heegdir eda vaegur
nidurgangur)?

ILitilshattar, gengu til baka i edlileg gildi i vikunni eftir sidustu inndaelingu
2|_itilshattar og timabundin
%3-6 klukkustundum eftir inndeelingu

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig méa finna upplysingar um videigandi tengilidi.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vidbotar studningsmedferd eykur likurnar & bata. Engar milliverkanir hafa komid fram pegar
Virbagen Omega er notad med syklalyfjum, vokvamedferd, vitamingjof eda bolgueydandi lyfjum. par
ed skortir ndkveemar upplysingar um milliverkanir interferon vid énnur lyf & ad beita viobotar
studningsmedferd af mikilli varid og ad lokinni itarlegri greiningu & ahaettu/avinningi.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa lyfs pegar pad er notad samtimis 6dru
boéluefni. Vardandi hunda er malt med pvi ad engin boluefni skuli gefin fyrr en hundurinn hefur nad
fullum bata. Ekki ma bélusetja ketti medan & Virbagen Omega medferd stendur og a eftir par ed vitad
er ad FeLV og FIV sykingar draga Ur 6ngmi.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Hundar: Til notkunar i blaed
Kettir: Til notkunar undir hio

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum til ad fa teera og litlausa dreifu
sem, eftir styrkleika, inniheldur 5 MU eda 10 MU af radbrigda interferoni.

Hundar :
Uppleyst dyralyf skal gefid i &d einu sinni & dag 3 daga i r6d
Skammtastaerdin er 2,5 MU/kg likamspyngdar.

Kettir :




Uppleyst dyralyf skal gefid undir had einu sinni & dag 5 daga i r60. Skammtasteerdin er 1 MU/kg
likamspyngdar. Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, a degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta medferd
hofst og 60 dogum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med dyralyfinu.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Eftirfarandi klinisk teikn hafa komid fram hja baedi hundum og kéttum eftir tifalda ofskémmtun :

vaegur svefnhofgi og svefnsakni

litilshattar haekkun likamshita

litid eitt hradari 6ndun

litilshattar gulshradslattur (sinus tachycardia)

[}
[}
[}
[}

pessi klinisku einkeni hverfa innan 7 daga an nokkurrar sérstakrar medferdar.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur haettu &
6ngemismyndun

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4.  ONAEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k6di: QLO3AB

petta Gmega-interferén, sem er ad uppruna Ur kattardyrum og framleitt med erfdateekni, er interferon af
gerd | og naskylt alfa-interferdni.

Néakvaemur verkunarmati interferons 6mega er ekki ad fullu pekktur en hann geeti stafad af eflingu
6sérhaefdra varna likamans, einkum gegn parvéveirusykingu (parvovirosis) i hundum og gegn
retréveirusykingu (FeLV, FIV) i kéttum. Interferon verkar hvorki beint né & sérheefdan hatt 4 pessa
sjukdémsvaldandi veiru, en ahrif pess stafa af pvi ad pad hindrar innra nymyndunarferlid i syktum
frumum.

Ad inndelingu lokinni binst pad hratt vid sérhafda vidtaka, sem eru af fjoImérgum mismunandi
geroum i frumum. Eftirmyndunarferlio stédvast pa, einkum i frumum sem eru syktar af veiru, baedi
vegna pess ad mRNA eydileggst og vegna pess ad pydingarprotein (2’5’ 6lig6-adenylatligasavirkjun)
(2’5’ oligo-adenylate synthetase activation) verda dvirk.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbiadum: 2 ar.
Geymslupol eftir bléndun samkveaemt leidbeiningum: notid strax.



5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad lyf:

Hettuglas ar gleri af tegund I, lokad med tappa Ur batylgdmmifjollidu sem er hidadur med
kolfluorfjolliduresini.

Leysir:
Hettuglas ar gleri af tegund I med 1 ml af leysi lokad med teygjanlegum batyl gimmitappa

Fyrir 5 MU styrkleikann:
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglésum med 1 ml af leysi.

Fyrir 10 MU styrkleikann:

Askja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglasi med 1 ml af leysi.
Askja med 2 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 2 hettuglésum med 1 ml af leysi.
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/11/2001

9. DAGSETNING SIiBUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DDIMM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11
APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADBDSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja sem inniheldur 5 hettugl6s af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglés med 1 ml af leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Virbagen Omega 5 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda Omega interferon sem er ad uppruna ur kattardyrum 5 MU*

*MU : Milljén einingar

3. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 5 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 5 hettuglés med 1 ml af leysi.

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hundar: Til notkunar i blazed
Kettir: Til notkunar undir hio

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja sem inniheldur 5 hettugl6s af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglés med 1 ml af leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Virbagen Omega 10 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda Omega interferon sem er ad uppruna ur kattardyrum 10 MU*

*MU: Milljon einingar

3. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 5 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 5 hettuglés med 1 ml af leysi.

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hundar: Til notkunar i blazed
Kettir: Til notkunar undir hio

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja sem inniheldur 2 hettugl6s af frostpurrkudu lyfi og 2 hettuglés med 1 ml af leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Virbagen Omega 10 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna Ur kKattardyrum 10 MU*

*MU: Milljon einingar

3. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 2 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 2 hettuglés med 1 ml af leysi.

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hundar: Til notkunar i blazed
Kettir: Til notkunar undir hio

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/003

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja sem inniheldur 1 hettugl6s af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglés med 1 ml af leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Virbagen Omega 10 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna Ur kattardyrum 10 MU*

*MU: Milljon einingar

3. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 1 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 1 hettuglés med 1 ml af leysi.

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hundar: Til notkunar i blazed
Kettir: Til notkunar undir hio

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/004

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS MED FROSTPURRKADU LYFI

| 1. HEITI DYRALYFS

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

5 MU

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS MED FROSTPURRKADU LYFI

| 1. HEITI DYRALYFS

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 MU

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS MED LEYSI

| 1. HEITIDYRALYFS

Virbagen Omega leysir

" Eat

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1mi

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Virbagen Omega 5 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa hundum og kéttum
Virbagen Omega 10 MU frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa hundum og kéttum

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Frostpurrkad lyf:

5 MU styrkleiki:
Radbrigda omega interferon ad uppruna ur kattardyrum 5 MU*

10 MU styrkleiki:
Radbrigda omega interferon ad uppruna ur kattardyrum 10 MU*

*MU : Milljén einingar

Frostpurrkad lyf: hvitt & litinn
Leysir: litlaus vokvi

i Markdyrategundir

Hundar og kettir

4,  Abendingar fyrir notkun

Hundar:
Leekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.

Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er & lokastigi, fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. I rannsokn kom i 1jos ad pad voru :
- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudi)
- lekkud dénartioni:
e hja kdttum sem pjéast af bl6dskorti minnkadi danartioni sem var um 60 % vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30 % eftir medferd med interferon
e hjé kdttum sem pjést ekki af blédskorti minnkadi danartionin sem var um 50 % i kdttum
sem syktir voru af FeLV um 20 % eftir medferd med interferon. Hja kéttum sem syktir voru
af FIV var danartionin Iag (5 %) og medferd hafdi ekki ahrif & hana.

5. Frabendingar

Hundar: Ekki méa bolusetja medan a medferd med Virbagen Omega stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur nad sér ad fullu.
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Kettir: Ahrif Virbagen Omega & bélusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki mé bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Engar upplysingar um aukaverkanir i hundum eda koéttum til lengri tima litid liggja fyrir, og sist pegar
um er ad raeda sjalfsofnemistengda kvilla. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst hja ménnum eftir ad
interferdn af gerd | hafa verid gefin mérgum sinnum og i langan tima. Af peim sékum er ekki haegt ad
utiloka ad sjalfsofnaemiskvillar komi fram hja dyrum og meta verdur slikt midad vid hattuna af
vOldum FeLV/FIV sykinga.

Ekki var profud virkni lyfsins & kottum sem myndudu &xli af voldum sykinga af FeLV eda kottum
sem syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

Pegar um er ad reeda inndeelingu i &0 katta verdur ef til vill vart aukaverkana, svo sem ofurhita, linar
heegdir, lystarleysi, minni vokvainntekt eda yfirlid.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Hundar og kettir: synt var ad &ridandi er ad notadar seu paer skammtastaerdir sem meelt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekid er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af voldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdomi adur en Virbagen Omega er gefid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Ivfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur Iyf og adrar milliverkanir:

Vidbotar studningsmedferd eykur likurnar & bata. Engar milliverkanir hafa komid fram pegar
Virbagen Omega er notad med syklalyfjum, vokvamedferd, vitamingjof eda bolgueydandi lyfjum. par
ed skortir ndkveemar upplysingar um milliverkanir interferon vid énnur lyf & ad beita viobétar
studningsmedferd af mikilli varid og ad lokinni itarlegri greiningu & haettu/avinningi.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa lyfs egar pad er notad samtimis 6dru
boluefni. Vardandi hunda er malt med pvi ad engin béluefni skuli gefin fyrr en hundurinn hefur nad
fullum bata. Ekki ma bélusetja ketti medan & Virbagen Omega medferd stendur og a eftir par vitad er
ad FeLV og FIV sykingar draga ur 6naemi.

Ofskémmtun:
Eftirfarandi Klinisk einkenni hafa komid fram hja baedi hundum og kottum eftir tifalda ofskdmmtun:

vaegur svefnhofgi og svefnsakni

litilshattar haekkun likamshita

litid eitt hradari 6ndun

litilshattar gulshradslattur (sinus tachycardia)

pessi Klinisku einkenni hverfa innan 7 daga an nokkurrar sérstakrar medferoar.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjo6g algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Feekkun hvitra blédkorna?l, feekkun blédflagnal, faekkun raudra blédkornal, haekkun & ALAT styrk?

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Ofurhiti?®
Svefnhofgi?

ILitilshattar, gengu til baka i edlileg gildi i vikunni eftir sidustu inndaelingu
2|_itilshattar og timabundin
%3-6 klukkustundum eftir inndeelingu

Kettir:

Mjdg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Faekkun hvitra blédkornat, feekkun blédflagna?, faeekkun raudra bldédkornal, haekkun & ALAT styrk?

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Ofurhiti?®
Svefnhofgi?

Teikn fra meltingarvegi (uppkdst og linar haegdir eda veegur nidurgangur)?

ILitilshattar, gengu til baka i edlileg gildi i vikunni eftir sidustu inndzlingu
2|_itilshattar og timabundin
$3-6 klukkustundum eftir inndzlingu

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Hundar: Skammtasteerdin er 2,5 MU/kg likamspyngdar.
Kettir: Skammtasteerdin er 1 MU/kg likamspyngdar.

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérheaefda leysinum, allt eftir styrkleikanum, til ad
fa teera og litlausa dreifu sem inniheldur 5 MU eda 10 MU af radbrigda interferéni.

Hundar: Uppleyst lyfid skal gefid i &0 einu sinni & dag 3 daga i roo.

Kettir: Uppleyst lyfid skal gefid undir hud einu sinni & dag 5 daga i roa.

Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, a degi 0, 14 dégum eftir ad fyrsta medferd host og 60 eftir ad
fyrsta medferd hofst.
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Lyfio skal nota strax ad lokinni bléndun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum, allt eftir styrkleikanum, til ad
fa teera og litlausa dreifu.

Hundar og kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu peaer skammtastaerdir sem malt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekid er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af voldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med vidkomandi sjukdémi adur en Virbagen Omega er gefid.
Vidbotar stuoningsmedferd eykur likurnar & bata.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med dyralyfinu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: notid strax

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskylt dyarlyf.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004

Fyrir 5 MU styrkleikann:
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Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.

Fyrir 10 MU styrkleikann:

Askja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglasi med 1 ml af leysi.
Askja med 2 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 2 hettuglosum med 1 ml af leysi.
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir.

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Peny0smka Buarapus

EPT'OH MUJIAHOBA EOO/

c. bepnoxuuna 2222, Codwuiicka obnact
Peny6iinka boarapus

Ten: + 359 888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244

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
TaAdaiov 60

3011 Agpeoog

Kvnpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
RdOgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:ergonood@gmail.com
mailto:info@vet2vetsupplies.com

virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 934707940

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

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

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Franza
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

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

ElLGoa

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.

13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 492 08 73 00

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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


mailto:kz@cva.hr
mailto:info@virbac.be
mailto:pv@zoovet.eu
mailto:pv@zoovet.eu

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, 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.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314

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

Romania

Altius SA

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

Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenské republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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