I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega 5 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem un
kakiem

Virbagen Omega 10 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem un
kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

Liofilizats:

5 MU iepakojums:
Rekombinants omega interferons, kas iegiits no kakiem 5 MU*

10 MU iepakojums:
Rekombinants omega interferons, kas iegtits no kakiem 10 MU*

* MU: miljoni vienibu

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:
Natrija hidroksids 0,2 M

Natrija hlorids
D-Sorbitols

Attirits cuku izcelsmes Zelatins

Skidinatajs:
Natrija hlorids

Udens injekcijam

Liofilizats: balta krasa.

Skidinatajs: bezkrasains Skidrums.

3. KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Mirstibas un parvovirozes (zarnu forma) klinisko pazimju mazina$anai suniem, kuri ir vecaki par
vienu ménesi.



Kakiem:
Ar FeL'V (kaku leike€mijas virusu) un/vai FIV (kaku imtindeficita virusu) inficetu kaku, kuriem nav
galgja klmiska stadija un kuri ir vecaki par 9 ned€lam, arst€Sanai. Veikto lauka petijumu gaita tika
noverota:
- klinisko pazimju mazinaSanas simptomatiskaja fazé (4 meénesi);
- mirstibas mazinasanas:
e anémiskiem kakiem, apméram 60 % mirstibas koeficients 4, 6, 9 un 12 mé&nesos péc
arstéSanas ar interferonu mazinajas 1idz 30 %;
e neanémiskiem kakiem, ar FeLV inficétiem kakiem mirstibas koeficients p&c arstésanas ar
interferonu mazinajas no 50 % lidz 20 %. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija zema
(5 %) un arsteSana to neietekmgéja.

3.3. Kontrindikacijas

Suni: arst€Sanas laika un pec arsteSanas ar Virbagen Omega vakcinacija ir kontraindicéta, 1idz suns
izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faze vakcinacija ir kontrindiceta, Virbagen Omega
ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi novertéta.

3.4. TIpasi bridinajumi

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisttam ilgstosam blakusparadibam, 1pasi par
autoimiiniem traucgjumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas pec daudzkartigas un ilgstosas I tipa
interferona lietoSanas cilvekiem. Lidz ar to nevar izsleégt iesp&ju, ka arT arst€tajiem dzivniekiem
radisies autoimiini trauc&jumi, kas jaizverte attieciba pret risku, kas saistits ar FeLV/FIV infekcijam.

Nav pétits So veterinaro zalu iedarbigums kakiem ar FeL'V infekcijas audz&ju formam vai kakiem,
inficétiem ar FeL'V vai koinfic€tiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

Intravenozas ievadiSanas gadijuma kakiem var tikt noverots blakusparadibu pieaugums, piemeram,
hipertermija, mikstas féces, anoreksija, samazinata dzerSana vai kolapss.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Suniem un kakiem: ir noverots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priek$nosacijums, lai sasniegtu klinisku uzlabosanos.

Kakiem: gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu trauc€jumiem saistitu
hronisku slimibu arsteéSana, pirms Virbagen Omega ievadiSanas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:



Loti biezi Samazinats leikocitu skaits', samazinats trombocitu
skaits', samazinats eritrocitu skaits', palielinata

>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): . .
( J ) alanTna aminotransferazes (ALT) koncentracija'

Biezi Hipertermija*?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem Letargija’
dzivniekiem):

' Viegli izteiktas, ned€las laika pec pedgjas injekcijas Sie raditaji normalizejas.
2 Viegli izteiktas un parejosas.
33-6 stundas péc injekcijas.

Kaki:

Loti biezi Samazinats leikocTtu skaits', samazinats

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): trombocTtu skaits', samazinats eritrocitu
skaits', palielinata alanina
aminotransferazes (ALT) koncentracija'

Biezi Hipertermija*?

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem Letargija’

dzivniekiem): Gremosanas trakta traucgumi (piem.,

diareja, vem3ana)?

'Viegli izteiktas, nedelas laika pec pedgjas injekcijas Sie raditaji normalizgjas.
2 Viegli izteiktas un parejosas.
33-6 stundas péc injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas un déSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Papildu atbalstosas terapijas piemerosana uzlabo slimibas prognozi. Nav novérota mijiedarbiba, ja
terapijas laika vienlaicigi ar Virbagen Omega lieto antibiotikas, rehidracijas Skidumus, vitaminus vai
nesteroidos pretickaisuma Iidzeklus. Tomer, nemot véra, ka specifiskas zinas par iesp&jamo
interferona iedarbibu ar citiem lidzekliem nav pieejamas, papildu atbalsto$as terapijas ir javeic
piesardzigi un tikai p&c pilnigas riska un ieguvuma attiecibas izvertésanas.

Nav pieejama informacija par So veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto kopa ar citu
vakctu. Suniem iesaka nelietot vakcinas [idz tam bridim, kad dzivnieks pilnigi atveselojies. Kaku
vakcinacija arst€sanas laika un pec arstéSanas ar Virbagen Omega ir kontrindic@ta, jo ir zinams, ka gan
FeLV, gan FIV infekcijas ir imiinsupresivas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suni: intravenozai lietoSanai.
Kaki: subkutanai lietoSanai.

_____

kura satur, atkariba no iepakojuma izmera, 5 MU vai 10 MU rekombinanta interferona.



Suni:

Sagatavotas zales ievadit intravenozas injekcijas veida vienu reizi diena 3 dienas péc kartas.
Deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotas veterinaras zales ievadit subkutanas injekcijas veida vienu reizi diena 5 dienas péc kartas.
Deva ir 1 MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt trTs atseviskus 5 dienu arstéSanas kursus, kuru
sakums ir 0. diena, 14. diena un 60. diena.

Sis veterinaras zales lietot tikai ar pievienoto $kidinataju.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas pardozesanas gan kakiem, gan suniem ir noverotas $adas kliniskas pazimes:
mereni izteikta letargija un miegainiba,

neliela kermena temperatiiras paaugstinasanas,

neliela elposanas biezuma palielinasanas,
neliela sinusa tahikardija.

Sis kliniskas pazimes izziid 7 dienu laika bez jebkadas specialas arstésanas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZzojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QLO3AB

Omega interferons, kas ar génu inzenierijas palidzibu iegits no kakiem, ir pirma tipa interferons un ir
ciesi radniecigs alfa interferonam.

Precizs omega inerferona darbibas mehanisms nav labi zinams, bet to var saistit ar nespecifisku
organisma aizsardzibas pastiprinasanu, 1pasi suniem pret sunu parvovirusiem un kakiem pret kaku
retrovirusiem (FeLV, FIV). Interferons tie$i un specifiski neiedarbojas uz patogénajiem virusiem, bet
tas izrada savu iedarbibu, aizkav€jot infic€to §iinu ieks€jas sintézes mehanismus.

P&c injekcijas tas atri saistas ar daudziem dazadu $tinu specifiskajiem receptoriem. Tas galvenokart
noris $inas, kas ir inficgtas ar virusiem, tadgjadi to replikacijas mehanisms tiek aptur€ts, gan sagraujot
mRNS, gan paléninot proteina translaciju (2°5’oligo-adenilata sintetazes aktivacija).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

------

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

I hidrolitiskas klases stikla flakons ar aizbazni, kas izgatavots no butilkauc¢uka poliméra ar fluoroglekla

poliméra sveku parklajumu.

Skidinatajs:
I hidrolitiskas klases tikla flakons ar 1 ml $kidinataja, noslégts ar butilelastoméra gumijas aizbazni.

5 MU iepakojums:
Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml $kidinataja.

10 MU iepakojums:

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu un 1 flakonu, kura ir 1 ml §kidinataja.

Kartona kaste ar 2 liofilizata flakoniem un 2 flakoniem, kuros ir pa 1 ml §kidinataja.
Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/11/2001



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega 5 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:

Liofilizats:
Rekombinants omega interferons, kas iegiits no kakiem 5 MU*

* MU: miljoni vienibu

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Kaste, kas satur 5 flakonus ar liofilizatu un 5 flakonus ar 1 ml skidinataja.

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai lietoSanai.
Kaki: subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originalaja iepakojuma.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/01/030/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega 10 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

* MU: miljoni vienibu

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Kaste, kas satur 5 flakonus ar liofilizatu un 5 flakonus ar 1 ml skidinataja.

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai lietoSanai.
Kaki: subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originalaja iepakojuma.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukceiju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/01/030/002

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega 10 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

* MU: miljoni vienibu

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Kaste, kas satur 2 flakonus ar liofilizatu un 2 flakonus ar 1 ml skidinataja.

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai lietoSanai.
Kaki: subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

15



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukceiju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/01/030/003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega 10 MU liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

* MU: miljoni vienibu

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Kaste, kas satur 1 flakonu ar liofilizatu un 1 flakonu ar 1 ml $kidinataja.

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai lietoSanai.
Kaki: subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/01/030/004

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

LIOFILIZATA FLAKONS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

SMU

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

LIOFILIZATA FLAKONS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 MU

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA FLAKONS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Virbagen Omega $kidinatajs

" Eal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Virbagen Omega 5 MU liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem un
kakiem

Virbagen Omega 10 MU liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem un
kakiem

A Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

Liofilizats:

5 MU iepakojums:

Rekombinants omega interferons, kas iegiits no kakiem 5 MU*
10 MU iepakojums:
Rekombinants omega interferons, kas iegiits no kakiem 10 MU*

* MU: miljoni vienibu

Liofilizats: balta krasa.
Skidinatajs: bezkrasains skidrums.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. Lieto$anas indikacijas

Suniem:
Mirstibas un parvovirozes (zarnu forma) klinisko pazimju mazinaSanai suniem, kuri ir vecaki par
vienu menesi.

Kakiem:
Ar FeL'V (kaku leike€mijas virusu) un/vai FIV (kaku imtindeficita virusu) inficetu kaku, kuriem nav
galgja klmiska stadija un kuri ir vecaki par 9 ned€lam, arst€Sanai. Veikto lauka petijjumu gaita tika
noverota:
- kltnisko pazimju mazinasanas simptomatiskaja fazg (4 menesi);
- mirstibas mazinasanas:
e anémiskiem kakiem, apméram 60 % mirstibas koeficients 4, 6, 9 un 12 mé&neSos péc
arstéSanas ar interferonu mazinajas 1idz 30 %;
e neanémiskiem kakiem, ar FeLV inficetiem kakiem mirstibas koeficients p&c arstéSanas ar
interferonu mazinajas no 50 % lidz 20 %. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija zema
(5 %) un arst€Sana to neietekmgja.

5. Kontrindikacijas
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Suni: arstéSanas laika un p&c arstéSanas ar Virbagen Omega vakcinacija ir kontraindicéta, 1idz suns
izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faze vakcinacija ir kontrindiceta, Virbagen Omega
ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi novertéta.
6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitam ilgsto§am blakusparadibam, pasi par
autoimiiniem traucgjumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas pec daudzkartigas un ilgstosas I tipa
interferona lietoSanas cilvekiem. Lidz ar to nevar izsleégt iesp&ju, ka arT arstetajiem dzivniekiem
radisies autoimiini trauc&jumi, kas jaizverte attieciba pret risku, kas saistits ar FeLV/FIV infekcijam.
Nav pétits So veterinaro zalu iedarbigums kakiem ar FeLV infekcijas audzg&ju formam vai kakiem,
inficétiem ar FeLLV vai koinfic€tiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

Intravenozas ievadisanas gadijuma kakiem var tikt noverots blakusparadibu pieaugums, piemeram,
hipertermija, mikstas féces, apetites triilkums, pazeminata veleésanas dzert vai speku zudums.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Suniem un kakiem: ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéro$ana ir obligats
priek$nosacijums, lai sasniegtu klinisku uzlabosanos.

Kakiem: gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu trauc€jumiem saistitu
hronisku slimibu arsteéSana, pirms Virbagen Omega ievadiSanas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Papildu atbalstosas terapijas piemeroSana uzlabo slimibas prognozi. Nav novérota mijiedarbiba, ja
terapijas laika vienlaicigi ar Virbagen Omega lieto antibiotikas, rehidracijas Skidumus, vitaminus vai
nesteroidos pretickaisuma Iidzeklus. Tomer, nemot véra, ka specifiskas zinas par iesp&jamo
interferona iedarbibu ar citiem lidzekliem nav pieejamas, papildu atbalstosas terapijas ir javeic
piesardzigi un tikai p&c pilnigas riska un ieguvuma attiecibas izvertésanas.

Nav pieejama informacija par So veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto kopa ar citu
vakctu. Suniem iesaka nelietot vakcinas [idz tam bridim, kad dzivnieks pilnigi atveselojies. Kaku
vakcinacija arst€Sanas laika un pec arstéSanas ar Virbagen Omega ir kontrindic@ta, jo ir zinams, ka gan
FeLV, gan FIV infekcijas ir imiinsupresivas.

Pardoz€Sana:

P&c desmitkartigas pardozesanas gan kakiem, gan suniem ir noverotas $adas kliniskas pazimes:

o méreni izteikta letargija un miegainiba,
o neliela kermena temperatiiras paaugstinasanas,
o neliela elposanas biezuma palielinasanas,
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o neliela sinusa tahikardija.
Sis kliniskas pazimes izziid 7 dienu laika bez jebkadas specialas arstésanas.

Biutiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Samazinats leikocTtu skaits', samazinats trombocTtu skaits', samazinats eritrocitu skaits!, palielinata
alantna aminotransferazes (ALT) koncentracija'

Biezi (1 [idz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Hipertermija®?
Letargija?

'Viegli izteiktas, nedelas laika pec pedgjas injekcijas Sie raditaji normalizgjas.
2Viegli izteiktas un parejosas.
33-6 stundas péc injekcijas.

Kaki:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arst€tajiem dzivniekiem):

Samazinats leikocTtu skaits', samazinats trombocTtu skaits', samazinats eritrocitu skaits!, palielinata
alanTna aminotransferazes (ALT) koncentracija'

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Hipertermija??
Letargija?
Gremosanas trakta traucgjumi (piem., diareja, vem3ana)?

' Viegli izteiktas, ned€las laika pec pedgjas injekcijas Sie raditaji normalizgjas.
2Viegli izteiktas un parejosas.
33-6 stundas péc injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suni: deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.
Kaki: deva ir 1 MU/kg kermena svara.

PRV I

kura satur, atkariba no iepakojuma izmera, 5 MU vai 10 MU rekombinanta interferona.
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Suni: Sagatavotas zales ievadit intravenozas injekcijas veida vienu reizi diena 3 dienas péc kartas.
Kaki: Sagatavotas zales ievadit subkutanas (zemadas) injekcijas veida vienu reizi diena 5 dienas p&c
kartas.

NepiecieSams veikt tris atseviskus 5 dienu arsteéSanas kursus, kuru sakums ir 0. diena, 14. diena un
60. diena.

------

f w1 = 1°

Suni un kaki: ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekS$nosacijums, lai sasniegtu klinisku uzlabosanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucgjumiem saistitu hronisku
slimibu arstésana, pirms Virbagen Omega ievadi$anas ir janovéro atbilsto$as slimibas gaita.

Papildu atbalsto$as terapijas pielietosana uzlabo slimibas prognozi.

Sis veterinaras zales lietot tikai ar pievienoto $kidinataju.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot Sis veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits uz kastites un uz flakona
etiketes pec Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

LR T R te)

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

5 MU iepakojums:
Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml $kidinataja.

10 MU iepakojums:

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu un 1 flakonu, kura ir 1 ml skidinataja.

Kartona kaste ar 2 liofilizata flakoniem un 2 flakoniem, kuros ir pa 1 ml §kidinataja.
Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

14 Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Osterreich Belgié/Belgique/Belgien

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV

Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

A-1180 Wien BE-3001 Leuven

Tel: +43-(0) 1 21 834 260 Belgié / Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Peny6siuka bbarapus Kvnpog

CAM BC EOOJ VET2VETSUPPLIES LTD

byn. "d-p llersp Heptaues" 25, THproBcku T'aAtiaiov 60

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOOLL 3011 Agpecog

BG Codus 1335 Kompog

Ten: +3592 810 0173 Tni: + 35796116730

sambs@sambs.bg info@vet2vetsupplies.com

Ceska republika Deutschland

VIRBAC Czech Republic s.r.0. VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Zitavského 496 Rogen 20

156 00 Praha 5 23843 Bad Oldesloe

Ceska republika Deutschland

Tel.: +420 608 836 529 Tel: + 49 (4531) 805 111

Danmark Eesti
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VIRBAC Danmark A/S
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: + 34 93 470 79 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 55 112

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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OU ZOOVETVARU
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

EA\rada

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +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.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu



Malta

VIRBAC

1ére 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@virbac.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.
Brodiscée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Roménia

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.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

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.
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