I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega 5 ME liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz kutyaknak és macskaknak
Virbagen Omega 10 ME liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1 ml adag tartalmaz:
Hatéanyagok:
Liofilizatum:

5 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetii Omega interferon

10 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetii Omega interferon

*ME : Millio Egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok
mindségi osszetétele

Liofilizatum:

Natrium hidroxid 0,2 M

Natrium-klorid

D-szorbitol

Sertés eredetil tisztitott zselatin

Oldoszer:

Natrium-klorid

Viz injekcidhoz

Liofilizatum: fehér szinii.

Oldészer: szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

5 ME*

10 ME*

A mortalitas és a klinikai tiinetek csokkentésére parvovirus fert6zottség (enteralis forma) esetén

kutyakban 1 honapos kortol.



Macska:
A FeLV-vel (macska leukémia virus) és/vagy FIV-vel (macska immundeficiencia virus) fertozott
macskak kezelésére, amelyek nem a végso klinikai stadiumban vannak, 9 hetes kortol. A kisérletek
folyaman megallapitast nyert:
- a klinikai tiinetek csokkenése a tiineti fazisban (4 honap)
- a mortalitas csokkenése:
e 4,6,9, 12 honapos anémias macskakban a mortalitas 60 %-rél 30 %-ra csékkent az
interferon kezelést kdvetden.
e nem anémias FeL V-vel fertdzott macskakban az 50 %-os mortalitas 20 %-kal csokkent az
interferon kezelést kovetden. A FIV-vel fert6zott macskakban a mortalitas alacsony (5 %)
¢s a kezelés nem befolyasolta.

33 Ellenjavallatok

Kutya: A vakcinazas a Virbagen Omega kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen fel
nem ¢épiil.

Macska: A vakcinazas a FeLV/ FIV tiineti szakaszaban ellenjavalt; macskak esetén a Virbagen
Omega, vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs informacié a hosszi hasznalat mellékhatasairol kutyakban és macskakban, kiilondsen
autoimmun betegségekre vonatkozoan. Ilyen mellékhatasokat irtak le emberekben I-es tipusu
interferon készitmények tuladagolasa és hossza hasznalata utan. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
sulyossagat a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos formajaban,
vagy FeLV fert6zés, vagy tarsfertézés FIV végso stadiumaban vannak.

Intravénas adagolas esetén macskakban esetlegesen adverz reakciok figyelhetéek meg, mint pl.
hypertermia, lagy bélsar, anorexia, csokkent folyadékfelvétel, vagy Osszeesés.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Kutya és macska: bebizonyosodott, hogy adagolas szigort betartasa sziikséges a klinikai hatdsok
elérésére.

Macska: Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a Virbagen Omega ismételt alkalmazasa
el6tt az alapbetegség ellendrzése sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:



Nagyon gyakori

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Csokkent fehérvérsejtszam!, csokkent trombocitaszam!,
csokkent vorosvértestszam', emelkedett alanin-
aminotranszferaz (ALT)!

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hyperthermia®*

Letargia’

"Enyhe, A normal paraméterek az utolso injekciot kovetden 1 hét alatt helyreallnak.

Enyhe és Atmeneti.
33-6 oraval az injekci6 utan.

Macska:

Nagyon gyakori

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Csokkent fehérvérsejtszam!, csokkent
trombocitaszam', csokkent vorosvértestszam',
emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT)'

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hyperthermia®*
Letargia?

Emésztérendszeri rendellenességek (pl. hasmenés,

hanyas)?

'Enyhe, A normal paraméterek az utolso injekcidt kovetden 1 hét alatt helyreallnak.
Enyhe és Atmeneti.
33-6 oraval az injekci6 utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyelo rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
3.8 Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok

A kiegészito kezelések javitjak a prognoézist. Semmilyen kdlcsdnhatas nem volt tapasztalhato
antibiotikumokkal, rehidralé folyadékokkal, vitaminokkal és nem szteroid gyulladascsdkkentokkel a
Virbagen Omega-val végzett kezelések soran. De n¢hany specifikus informacio lehetséges
kolesonhatasokrol az interferon és mas gyogyszerek kozott hianyzik, tehat a kiegészit6 kezeléseket
fokozott dvatossaggal alkalmazzuk, egy elény/ hatrany vizsgalat utan. Nem all rendelkezésre
informaci6 az interferon €s mas gyogyszerek kozotti lehetséges kolcsonhatasokrol, ezért kiegészitd
kezelések fokozott Ovatossaggal, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden végezhetdk.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben az allatgyogyaszati készitményt mas
vakcinakkal egylitt alkalmazzak. Kutyakat nem ajanlott vakcinazni amig az allat fel nem épiil.
Macskaknal kontra-indikalt vakcinazni Virbagen Omega kezelés alatt és utdn, mivel mind a FeLLV és
mind a FIV fert6zés immunszupressziv.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Kutya: Intravénas alkalmazas
Macska: Subcutan alkalmazas



A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszerelést6l
fliggben a tiszta, szintelen oldat S ME, vagy 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya:
A feloldott allatgyogyaszati készitményt intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast kovetod

napon.
Az adag 2,5 ME/ testtomegkilogramm.

Macska:

A feloldott allatgyogyaszati készitményt subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kdvetd
napon. Az adag 1 ME/ testtomegkilogramm. 3 kiilonallo 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a
60. napon.

Az éllatgyogyaszati készitményt csak a sajat oldoszerével hasznaljuk.

3.10 A tiladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok)

Tizszeres tuladagolas esetén kutyakban és macskakban a kovetkezo klinikai tiinetek voltak
megfigyelhetoek:

e enyhe letargia és aluszékonysag
e enyhe testhdmérséklet emelkedés
e enyhe 1égzésszam emelkedés

e enyhe sinus tachycardia

Ezen klinikai tiinetek, kezelés nélkiil 7 napon beliil elmulnak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

3.12  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QLO3AB

A macska eredeti Omega interferon, amelyet génsebészeti uton hoztak 1étre, egy I-es tipust
interferon, amely rokona az alpha interferonnak.

Az interferon-omega pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de valdszinii, hogy a szervezet
nem specifikus védekezésével van kapcsolatban, féleg kutyakban a parvovirus ellen. Az interferon
nem kozvetleniil és specifikusan a korokozo virusra hat, hanem a fert6zott sejtek belsd szintézisének
gatlasaval fejti ki hatasat.

A beadast kovetden gyorsan kotddik sokféle sejt specifikus receptorahoz. Ezek foleg a virussal

fertdzott sejtek szaporodasi mechanizmusat gatoljak az mRNS destrukciojaval és a transzlacios
fehérjék (2°5° oligo-adenilat-szintetaz aktivalas) inaktivalasaval.

5, GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel,Ne keverjiik semmilyen mas allatgyogyaszati
készitménnyel, kivéve a termékhezkészitményhez mellékelt oldoszert.

5.2 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

53 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum:
I tipusti injekcios tiveg florokarbon polimer gyantaval bevont polimer butil gumi dugoéval.

Oldészer:
I tipusu injekcios tiveg 1 ml olddszerrel butil elasztomer gumi dugoval.

5 ME kiszerelés:
5 injekcios tiveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldoszer dobozban

10 ME kiszerelés:

1 injekcids liveg liofilizatum és 1 injekcios tiveg 1 ml-es oldoszer dobozban
2 injekcios liveg liofilizatum és 2 injekcios tiveg 1 ml-es oldoszer dobozban
5 injekcios iiveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldoszer dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001/11/06.

9, A KESZiTMENY JEL,LEMZ(”),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

5 injekcios iiveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldészer dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega 5 ME liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Liofilizatum:
Rekombindns macska eredetli Omega interferon 5 ME*

*ME: Millié Egység

3. KISZERELESI EGYSEG

5 injekcios tiveg liofilizatumot és 5 injekcids liveg 1 ml-es olddszert tartalmazo doboz.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Intravénas alkalmazas
Macska: Subcutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

11



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

5 injekcios iiveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldészer dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega 10 ME liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Liofilizatum:
Rekombindns macska eredetli Omega interferon 10 ME*

*ME : Millio Egység

3. KISZERELESI EGYSEG

5 injekcios tiveg liofilizatumot és 5 injekcids liveg 1 ml-es olddszert tartalmazo doboz.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Intravénas alkalmazas
Macska: Subcutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/002

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 injekcios iiveg liofilizitum és 2 injekcios iiveg 1 ml-es oldészer dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega 10 ME liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Liofilizatum:
Rekombindns macska eredetli Omega interferon 10 ME*

*ME : Millio Egység

3. KISZERELESI EGYSEG

2 injekcios tliveg liofilizatumot €s 2 injekcios iiveg 1 ml-es olddszert tartalmazo doboz.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Intravénas alkalmazas
Macska: Subcutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

15



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/003

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 injekcids iiveg liofilizatum és 1 injekcids iiveg 1 ml-es oldészer dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega 10 ME liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Liofilizatum:
Rekombindns macska eredetli Omega interferon 10 ME*

*ME: Millié Egység

3. KISZERELESI EGYSEG

1 injekcios liveg liofilizatumot és 1 injekciods tiveg 1 ml-es olddszert tartalmazo doboz.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Intravénas alkalmazas
Macska: Subcutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/004

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

LIOFILIZATUM INJEKCIOS UVEG

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega

" Eal

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

5ME

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

LIOFILIZATUM INJEKCIOS UVEG

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega

" Eal

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 ME

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER INJEKCIOS UVEG

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbagen Omega olddszer

" Eal

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Virbagen Omega 5 ME liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz kutyaknak és macskaknak
Virbagen Omega 10 ME liofilizatum és old6szer szuszpenzios injekciohoz kutyaknak és macskaknak
2. Osszetétel

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Hato6anyag:

Liofilizatum:

5 ME kiszerelés:

Rekombinans macska eredetii Omega interferon 5 ME*
10 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetii Omega interferon 10 ME*

*ME: Millié Egység

Liofilizatum: fehér szini
Oldoszer: szintelen oldat

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska

4. Terapias javallatok

Kutya:
A mortalitas és a klinikai tlinetek csokkentésére parvovirus fertozottség (enteralis forma) esetén

kutyakban 1 honapos kortdl.

Macska:
A FeLV és/vagy FIV-vel fert6zott macskak kezelésére, amelyek nem a végso klinikai stadiumban
vannak, 9 hetes kortol. A kisérletek folyaman megallapitast nyert:
- a klinikai tiinetek csokkenése a tiineti fazisban (4 honap)
- a mortalitas csokkenése:
e 4,6,9, 12 honapos anémias macskakban a mortalitas 60 %-rél 30 %-ra csokkent az
interferon kezelést kdvetden.
e nem anémias FeLV-vel fertdzott macskakban az 50 %-os mortalitas 20 %-kal csokkent az
interferon kezelést kovetéen. A FIV-vel fert6zott macskakban a mortalitas alacsony (5 %)
¢s a kezelés nem befolyasolta.

5. Ellenjavallatok
Kutya: A vakcinazas a Virbagen Omega kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen fel

nem ¢€piil.
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Macska: A vakcinazas a FeLV/ FIV tiineti szakaszaban ellenjavalt; macskak esetén a Virbagen Omega
vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Nincs informacid a hosszutavi hasznalat mellékhatasairol kutyakban és macskakban, kiilonésen
autoimmun betegségekre vonatkozoan. Ilyen mellékhatasokat irtak le emberekben I-es tipusu
interferon készitmények tuladagolasa és hosszatavii hasznalata utan. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban sem zarhatjuk ki és Gssze kell vetni a FeLV/ FIV fert6zés
kockazataval a kezelésnél.

A termek hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos forméjaban,
vagy FeLV fert6zés, vagy FIV okozta tarsfert6zés végsd stddiumaban vannak.

Intravénas adagolas esetén macskakban esetlegesen fokozott nemkivanatos reakciok figyelhetéek meg,
mint pl. hypertermia, lagy bélsar, anorexia, csokkent folyadékfelvétel, vagy Osszeesés.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Kutya és macska: bebizonyosodott, hogy adagolas szigort betartasa sziikséges a klinikai hatdsok
elérésére.

Macska: Kronikus sziv-, maj- vagy veseelégtelenség esetén a Virbagen Omega ismételt alkalmazasa
elott az alapbetegség ellenérzése sziikséges.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

A kiegészito kezelések javitjak a prognozist. Semmilyen kdlcsonhatast nem tapasztaltak
antibiotikumokkal, rehidralo folyadékokkal, vitaminokkal és nem szteroid gyulladascsokkentokkel a
Virbagen Omega-val végzett kezelések soran. Mivel nem all rendelkezésre specifikus informacio az
interferon és mas gyogyszerek kozotti lehetséges kolesonhatasokrol, kiegészitd kezelések fokozott
ovatossaggal, a terapids elény/kockazat arany gondos mérlegelését kovetden végezhetok.

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben az allatgyogydszati készitményt mas
vakcinakkal egylitt alkalmazzak. Kutyakat nem ajanlott vakcinazni amig az allat fel nem épiil.
Macskaknal ellenjavallt vakcinazni Virbagen Omega kezelés alatt és utan, mivel mind a FeLV és mind
a FIV fert6zés immunszupressziv hatast.

Ttladagolas:

Tizszeres taladagolas esetén kutyakban és macskakban a kovetkez6 klinikai tiinetek voltak
megfigyelhetoek:

e enyhe letargia és aluszékonysag
e enyhe testhomérséklet emelkedés
e enyhe 1égzésszam emelkedés

e enyhe sinus tachycardia
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Ezen klinikai tiinetek, kezelés nélkiil 7 napon beliil elmulnak.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel,Ne keverjik semmilyen mas allatgyogyaszati
készitménnyel, kivéve a termékhezkészitményhez mellékelt oldoszert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Csokkent fehérvérsejtszam!, csokkent trombocitaszam!, csokkent vorosvértestszam!,
emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT)'

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hyperthermia®*
Letargia’

"Enyhe, a normal paraméterek az utolsé injekciot kdvetden 1 hét alatt helyreallnak.
’Enyhe és atmeneti.
33-6 oOraval az injekci6 utan.

Macska:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Csokkent fehérvérsejtszam!, csokkent trombocitaszam!, csokkent vorosvértestszam!,
emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT)!

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hyperthermia®*
Letargia®
Emésztérendszeri rendellenességek (pl. hasmenés, hanyés)?

'Enyhe, a normal paraméterek az utolso injekciot kovetden 1 hét alatt helyreallnak.
’Enyhe és atmeneti.
33-6 oOraval az injekci6 utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Kutya: Az adag 2,5 ME/ testtomegkilogramm.
Macska: Az adag 1 ME/ testtomegkilogramm.

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstdl
fliggben a tiszta, szintelen szuszpenzié 5 ME, vagy 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya: A feloldott terméket intravéndsan kell beadni naponta egyszer 3 egymast kdvetd napon.
Macska: A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kvetd napon. 3
kiilonallo 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60. napon.
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A terméket feloldas utan azonnal fel kell hasznalni, tartositoszer hianya miatt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani — a
kiszereléstol fiiggden — hogy tiszta és szintelen szuszpenziot kapjunk.

Kutya és macska: bebizonyosodott, hogy adagolas szigort betartasa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska: Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a Virbagen Omega ismételt alkalmazasa
el6tt az alapbetegség ellendrzése sziikséges.

Folyadék terapia és mas kiegészitd tamogato kezelés sziikséges, hogy a betegség kimenetele javuljon.
Az allatgyogyaszati készitményt csak a hozza adott oldoszerrel hasznaljuk.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004
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5 ME Kkiszerelés:

5 injekcios tliveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldoszer dobozban

10 ME kiszerelés:

1 injekcids liveg liofilizatum és 1 injekcios liveg 1 ml-es oldoszer dobozban
2 injekcios liveg liofilizatum és 2 injekcios liveg 1 ml-es oldoszer dobozban
5 injekcios tiveg liofilizatum és 5 injekcios iiveg 1 ml-es oldoszer dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasdért felelds gyartd:

VIRBAC

14 Avenue 2065m LID
06516 CARROS
France

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Peny0smka Buarapus

CAM BC EOOJ

byn. "O-p lletsp Heptnues" 25, Teprocku
ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Tem: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
Taiidoiov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti



Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13¢m rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 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

Malta

VIRBAC

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

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

E)ALGoa

VIRBAC EAAAY MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Magyarorszag

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

Tel.: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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



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.o0.
Brodisée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 38612529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Romaénia

Altius SA

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

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.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

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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