BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 5 ME frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for hund och katt
\k/{j:{tbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension for hund och

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Frystorkat pulver:

5 ME-forpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 5 ME*

10 ME-forpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:
Natriumhydroxid 0,2 M

Natriumklorid

D-sorbitol

Renad gelatin av svinursprung

Vatska:
Natriumklorid

Vatten for injektioner

Frystorkat pulver: vitt pulver.

Vétska: farglos vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

Minskning av mortalitet, och kliniska tecken pa parvoviros (intestinal form) hos hundar fran en
manads alder.



Katt:
Behandling av katter infekterade med FeLV (felintleukemivirus) och/eller FIV (immunbristvirus hos
katt), i icke-slutliga kliniska faser fran 9 veckors alder. | en utford faltundersokning observerades:
- reduktion av kliniska tecken under den symptomatiska fasen (fyra manader),
- minskad mortalitet:
o for katter med anemi minskade mortaliteten med cirka 30% efter behandling med
interferon. Utan behandling var mortaliteten cirka 60 % vid 4, 6, 9 och 12 manader.
. for katter utan anemi infekterade av FeLV, minskade mortaliteten med 20 % efter
behandling med interferon. Utan behandling var mortaliteten 50 %. Mortaliteten for katter
smittade med FIV var lag (5 %) och paverkades inte av behandlingen.

3.3 Kontraindikationer

Hund: vaccination under och efter behandling med Virbagen Omega ar kontraindicerad tills hunden
har tillfrisknat.

Katt: eftersom vaccination kontraindiceras i den symptomatiska fasen av FelV/FIV-infektioner har
inte effekten av Virbagen Omega vid kattvaccination utvarderats.

3.4 Sarskilda varningar

Det finns ingen tillganglig information om induktionen av langsiktiga biverkningar hos hund och Katt,
speciellt nar det galler autoimmuna stérningar. Sadana biverkningar har beskrivits efter multipel och
langvarig administrering av typ | interferon till manniska. Darfér kan inte fall av autoimmuna
storningar hos behandlade djur uteslutas och maste balanseras med risken associerad med FeLV/FIV-
infektioner.

Lakemedlets effektivitet pa katter med en tumérform av FeL V-infektion eller katter infekterade med
FeLV eller koinfekterade med FIV i slutliga faser har inte testats.

| fall av intravends administrering hos Katter kan fler biverkningar observeras t.ex. hypertermi, tunn
faeces, anorexi, minskat vétskeintag eller kollaps.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvdndning till avsedda djurslag:

Hund och Katt: det har visats att fullstandig 6verensstimmelse med den rekommenderade doseringen
ar nédvandig for att uppna klinisk nytta.

Katt: I fall av upprepade behandlingar av kroniska sjukdomar associerade med hepatisk, hjart- och
njursvikt maste motsvarande sjukdom Gvervakas fore administrering av Virbagen Omega.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:



Mycket vanliga Minskat antal leukocyter', minskat trombocytantal®, minskat
) o antal roda blodkroppar?, forhojt alaninaminotransferas
(fler & 1 av 10 behandlade djur): (ALAT)!
Vanliga Hypertermi?3
12
(L till 10 av 100 behandlade djur): Letarg

Latt minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2|_att och dvergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Katt:

Mycket vanliga Minskat antal leukocyter!, minskat trombocytantal®,

. . minskat antal roda blodkroppar?, forhojt
(fler an 1 av 10 behandlade djur): alaninaminotransferas (ALAT)!

Vanliga Hypertermi?3

. . Letargi?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Sjukdomar i magtarmkanalen (t.ex. diarré, krakning)?

1L att minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2L_att och dvergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvandning av kompletterande hjélpbehandlingar forbéattrar prognos. Ingen interaktion har
observerats under behandling med Virbagen Omega tillsammans med antibiotika, l6sningar for
rehydrering, vitaminer och icke-steroida antiinflammatoriska medel. Eftersom specifik information om
mojliga interaktioner av interferon med andra lakemedel saknas maste emellertid kompletterande
hjalpbehandlingar anvandas med forsiktighet och efter noggrann risk/nyttoanalys.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta lakemedel nar det anvénds tillsammans med
nagot annat vaccin. FOr hund rekommenderas att inga vacciner ska administreras forran djuret
tillfrisknat. Kattvaccinering under och efter behandling med Virbagen Omega kontraindiceras
eftersom bade FeL V- och FIV-infektioner ar immunsuppressiva.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvandning

Den frystorkade fraktionen skall 16sas i 1 ml av medfoljande vatska for att astadkomma en klar och
farglos suspension som innehaller antingen 5 ME eller 10 ME rekombinant interferon, beroende pa
vald foérpackning.



Hund:
Lakemedlet ska efter beredning injiceras intravendst en gang dagligen tre dagar i rad.
Dosen &r 2,5 ME/kg kroppsvikt.

Katt:
Lakemedlet ska efter beredning injiceras subkutant en gang dagligen fem dagar i rad. Dosen ar
1 ME/kg kroppsvikt. Tre separata femdagarsbehandlingar maste utféras dag 0, dag 14 och dag 60.

Lakemedlet skall endast anvandas med det medféljande 16shingsmedlet.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter en 10-faldig 6verdosering hos bade hund och katt har féljande 6vergaende kliniska tecken
observerats:

lindrig letargi och dasighet

latt stegring av kroppstemperatur
latt 6kning av andningsfrekvens
latt sinustakykardi

De kliniska tecknen férsvinner inom 7 dagar utan sérskild behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QLO3AB

Omega-interferon av felint ursprung framstalls genom genteknik och &r ett Typ I-interferon som ar
nérbesléktad med alfa-interferon.

Den exakta verkningsmekanismen hos interferon omega &r inte helt kdnd, men kan innefatta
forhojning av kroppens ospecifika forsvar, framfor allt hos hund, mot parvoviros och hos katt mot
retroviros (FeLV, FIV). Interferon verkar inte direkt eller specifikt pa det patogena viruset, utan
genom att hdmma de infekterade cellernas inre syntesprocesser.

Efter injicering binds den snabbt till en mangfald av specifika cellreceptorer. Destruktion av mRNA

och inaktivering av translationproteiner (2’5’ oligoadenylatsyntetasaktivering) gor att
replikationsprocessen hejdas, i huvudsak hos de celler som infekterats av viruset.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av typ I glas forsluten med en butylgummipropp tackt med fluorpolymer.

Vatska:
Injektionsflaska av typ | glas med 1 ml vétska forsluten med en butylelastergummipropp.

Varje 5 ME férpackning innehaller:
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Varje 10 ME férpackning innehaller:

Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver samt 1 injektionsflaska med 1 ml vétska.
Kartong med 2 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 2 injektionsflaskor med 1 ml vétska.
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/11/2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
1 ml vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 5 ME frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos 1 ml innehéller:

Frystorkat pulver:
Rekombinant felint omega-interferon 5 ME*

*ME: Miljoner Enheter

3. FORPACKNINGSSTORLEK

En kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

4, DJURSLAG

Hund och katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvidndas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/030/001

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
1 ml vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos 1 ml innehéller:

Frystorkat pulver:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

3. FORPACKNINGSSTORLEK

En kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

4, DJURSLAG

Hund och katt

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvdndas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/030/002

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande 2 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 2 injektionsflaskor med
1 ml vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos 1 ml innehéller:

Frystorkat pulver:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

3. FORPACKNINGSSTORLEK

En kartong med 2 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 2 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

4, DJURSLAG

Hund och katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvdndas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/030/003

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med 1 ml
vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos 1 ml innehéller:

Frystorkat pulver:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

3. FORPACKNINGSSTORLEK

En kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver samt 1 injektionsflaska med 1 ml vétska.

4, DJURSLAG

Hund och katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvdndas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/030/004

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT PULVER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

5 ME

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Efter beredning ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT PULVER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

10 ME

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Efter beredning ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED VATSKA

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega vétska

" Eal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1mi

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Virbagen Omega 5 ME frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for hund och katt
Virbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension fér hund och
katt

2. Sammanséattning

En dos 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Frystorkat pulver:

5 ME-férpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 5 ME*

10 ME-forpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

Frystorkat pulver: vit farg
Vétska: farglos vatska

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Hund:
Minskning av mortalitet, och kliniska tecken pa parvoviros (intestinal form) hos hundar fran en
manads alder.

Katt:
Behandling av katter infekterade med FeLV och/eller FIV, i icke-slutliga kliniska faser fran 9 veckors
alder. I en utford faltundersokning observerades:
- reduktion av kliniska tecken under den symptomatiska fasen (fyra manader),
- minskad mortalitet:
o for katter med anemi minskade mortaliteten med cirka 30 % efter behandling med
interferon. Utan behandling var mortaliteten cirka 60 % vid 4, 6, 9 och 12 manader.
o for katter utan anemi infekterade av FeLV, minskade mortaliteten med 20 % efter
behandling med interferon. Utan behandling var mortaliteten 50 %. Mortaliteten for katter
smittade med FIV var lag (5 %) och paverkades inte av behandlingen.

5. Kontraindikationer

Hund: vaccination under och efter behandling med Virbagen Omega ar kontraindicerad tills hunden
har tillfrisknat.
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Katt: eftersom vaccination kontraindiceras i den symptomatiska fasen av FelV/FIV-infektioner har
inte effekten av Virbagen Omega vid kattvaccination utvérderats.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Det finns ingen tillganglig information om induktionen av langsiktiga biverkningar hos hund och Katt,
speciellt nar det géller autoimmuna storningar. Sadana biverkningar har beskrivits efter multipel och
langvarig administrering av typ | interferon till manniska. Darfor kan inte fall av autoimmuna
storningar hos behandlade djur uteslutas och maste balanseras med risken associerad med FeLV/FIV-
infektioner.

Lakemedlets effektivitet pa katter med en tumérform av FeL V-infektion eller katter infekterade med
FeLV eller koinfekterade med FIV i slutliga faser har inte testats.

| fall av intravends administrering hos katter kan fler biverkningar observeras, t.ex. hypertermi, tunn
faeces, anorexi, minskat vétskeintag eller kollaps.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Hund och katt: det har visats att fullstandig 6verensstdmmelse med den rekommenderade doseringen
ar nédvandig for att uppna klinisk nytta.

Katt: | fall av upprepade behandlingar av kroniska sjukdomar associerade med hepatisk, hjart- och
njursvikt maste motsvarande sjukdom Gvervakas fore administrering av Virbagen Omega.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och &vriga interaktioner:

Anvandning av kompletterande hjalpbehandlingar forbattrar prognos. Ingen interaktion har
observerats under behandling med Virbagen Omega tillsammans med antibiotika, I6sningar for
rehydrering, vitaminer och icke-steroida antiinflammatoriska medel. Eftersom specifik information om
mojliga interaktioner av interferon med andra lakemedel saknas maste emellertid kompletterande
hjalpbehandlingar anvéndas med forsiktighet och efter noggrann risk/nyttoanalys.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta ldkemedel nadr det anvéands tillsammans med
nagot annat vaccin. For hund rekommenderas att inga vacciner ska administreras forran djuret
tillfrisknat. Kattvaccinering under och efter behandling med Virbagen Omega kontraindiceras
eftersom bade FeLV- och FIV-infektioner &r immunsuppressiva.

Overdosering:

Efter en 10-faldig 6verdosering hos bade hund och katt har féljande 6vergaende kliniska tecken
observerats:

. lindrig letargi och dasighet
o latt stegring av kroppstemperatur
o latt 6kning av andningsfrekvens
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o latt sinustakykardi
De kliniska tecknen férsvinner inom 7 dagar utan sérskild behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Minskat antal leukocyter?, minskat trombocytantal!, minskat antal réda blodkroppar?, forhojt
alaninaminotransferas (ALAT)!

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypertermi23
Letargi?

1L att minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2|_att och dvergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Minskat antal leukocyter?, minskat trombocytantal!, minskat antal réda blodkroppar?, forhojt
alaninaminotransferas (ALAT)!

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypertermi23
Letargi?
Sjukdomar i magtarmkanalen (t.ex. diarré, krakning)?

Latt minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2L_att och dvergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hund: Dosen ar 2,5 ME/kg kroppsvikt.
Katt: Dosen ar 1 ME/kg kroppsvikt.

Den frystorkade fraktionen skall 16sas i 1 ml av medfoljande vatska for att astadkomma en klar och
farglos suspension som innehaller antingen 5 ME eller 10 ME rekombinant interferon, beroende pa
vald foérpackning.

Hund: Den féardiga losningen skall injiceras intravendst en gang dagligen 3 dagar i rad.

Katt: Den fardiga losningen skall injiceras subkutant en gang dagligen 5 dagar i rad.

Tre separata femdagarsbehandlingar maste utféras dag 0, dag 14 och dag 60.
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Lakemedlet bor anvandas omedelbart efter beredning.

9. Rad om korrekt administrering

Den frystorkade fraktionen ska beredas med 1 ml av det specifika spadningsmedlet for att fa en klar
och farglos suspension, beroende pa vald forpackning.

Hund och katt: det har visats att fullstdndig 6verensstdmmelse med den rekommenderade doseringen
ar nodvandig for att uppna klinisk nytta.

Katt: I fall av upprepade behandlingar av kroniska sjukdomar associerade med hepatisk, hjart- och
njursvikt maste motsvarande sjukdom Gvervakas fore administrering av Virbagen Omega .
Vétskebehandling och annan kompletterande stédjande behandling behovs for att forbattra prognosen.
Lakemedlet ska endast anvandas med det medféljande 16sningsmedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Foérvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa injektionsflaskans etikett efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel och avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Varje 5 ME forpackning innehéller:
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Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Varje 10 ME férpackning innehaller:

Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver samt 1 injektionsflaska med 1 ml vétska.
Kartong med 2 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 2 injektionsflaskor med 1 ml vétska.
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé& bibacksedeln senst &ndrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Frankrike

Lokala foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

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@virbac.be

Peny6iuka bbarapus Kvbmpog

EPTOH MUJIAHOBA EOO/] VET2VETSUPPLIES LTD

c. bepnoxunna 2222, Codwuiicka obnact I'oAiorov 60

Peny6nuka bearapus 3011 Aepeooc

Ten: + 359 888215520 Kompog

ergonood@gmail.com TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Ceska republika Deutschland

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

Zitavského 496 Régen 20

156 00 Praha 5 23843 Bad Oldesloe

Ceska republika Deutschland

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

Danmark Eesti

VIRBAC Danmark A/S OU ZOOVETVARU

Profilvej 1 Uusaru 5

6000 Kolding EE-76505 Saue/Harjumaa
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Danmark
Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafa

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
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: +3902 409247 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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Eesti
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Elrada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOZQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vé&ci 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

Norge Polska

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC Sp. z 0.0.

Profilvej 1 ul. Putawska 314

DK-6000 Kolding PL 02-819 Warszawa
Danmark Tel.: + 48 22 855 40 46

Tel: + 45 75521244

virbac@virbac.dk

Portugal Roméania

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda. Altius SA

Rua do Centro Empresarial Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3 Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,
Quinta da Beloura Romania

PT-2710-693 Sintra (Portugal) Tel: + 40 021 310 88 80

Tel: + 351 219 245 020

Slovenija Slovenska republika
MEDICAL INTERTRADE d.o.o. VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin Zitavského 496

Slovenija 156 00 Praha 5

Tel: + 386 1 2529 113 Ceska republika
farmakovigilanca@medical-intertrade.si Tel.: +420 608 836 529

SE: Sverige UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige VIRBAC IRELAND

Box 1027 Mclnerney & Saunders
SE-171 21 Solna 38, Main Street

Tel: +45 75521244 Swords, Co Dublin
virbac@virbac.dk K67E0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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