I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem
VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

Liofilizats:

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

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

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotonisks natrija hlorida skidums 1ml

Paligvielu:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.
Liofilizats: balta tablete.
Skidinatajs: bezkrasas Skidrums.

4.  KLINISKA INFORMACLJA
4.1 Meérka sugas

Suni.
Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem:
Mirstibas un parvovirozes (zarnu forma) klinisko pazimju samazinasanai supiem no viena méne$a
vecuma.

Kakiem:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku no 9 ned€lu vecuma arstésanai, kuriem nav gal€ja kliniska stadija.
Veikto lauka p&tijumu gaita ir noverots:
- kltnisko pazimju samazinaSanas simptomatiskaja faze (4 menesi)
- mirstibas samazinaSanas:
e anémiskiem kakiem, apméram 60% mirstibas koeficients 4, 6, 9 un 12 méneSos péc
arsteSanas ar interferonu samazinajas Iidz 30%;
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e neanémiskiem kakiem, ar FeLV inficétiem kakiem mirstibas koeficients no 50% péc
arst€Sanas ar interferonu samazinajas lidz 20%. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija
zema (5%) un arstéSana to neietekméja.

4.3 Kontrindikacijas

Suni: arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA laika un p&c tam vakcinacija ir kontraindicéta lidz suns
atveselojies.

Kaki: ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja fazgé vakcinacija ir kontrindicéta, VIRBAGEN OMEGA
ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi noverteta.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitam ilgstos$am blakusparadibam, ipasi par
autoimiinie trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un ilgstoSas I tipa
interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to ir iesp&jams, ka arT arstétajiem dzivniekiem radisies
autoimiini trauc€jumi, kas jaizverte attieciba pret risku, kas saistits ar FeLV/FIV infekcijam.

Nayv pétita zalu iedarbiba kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar FeLV
vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

Intravenozas ievadiSanas gadijuma kakiem var tikt nove€rots blakusparadibu pieaugums, pieméram,
hipertermija, miksti ekskrementi, anoreksija, samazinata dzerSana vai kolapss.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suniem un kakiem: ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéro$ana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kakiem: gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucjumiem saistitu
hronisku slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA ievadiSanas ir janovéro atbilsto$as slimibas
gaita.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&jumu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dazos gadijumos suniem un kakiem arst€Sanas laika noverojamas sekojoSas parejoSas kliniskas
pazimes:

DroSuma pétijumos loti biezi novéroja leikocitu, trombocitu un eritrocitu skaita nelielu samazinaSanos
un alanina aminotransferazes koncentracijas palielinaSanos. Ned&las laika pé&c pedgjas injekcijas Sie
raditaji normalizgjas.

Drosuma pétijumos biezi noveroja viegli izteiktas un parejosas kliniskas pazimes, tadas ka
hipertermija (3-6 stundas p&c injekcijas), letargija un gremosanas pazimes (vemsana un no mikstam
feceém lidz vieglai diarejai, tikai kakiem).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
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- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas un deéSanas laika
Veterinaro zalu drosums grisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Papildu atbalsto3as terapijas pieméro$ana uzlabo slimibas prognozi. Nav novérota mijiedarbiba, ja
terapijas laika vienlaicigi ar Virbagen Omega lieto antibiotikas, rehidracijas $kidumus, vitaminus vai
nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus. Tomer, nemot vera, ka specifiskas zinas par iesp&jamo
interferona iedarbibu ar citiem Iidzekliem nav pieejamas, papildu atbalstos$a terapijas ir javeic
piesardzigi un tikai p&c pilnigas riska un ieguvuma attiecibas novértésanas.

Nav pieejama informacija par zalu droSumu un efektivitati, ja §is zales lieto kopa ar citu vakcinu.
Suniem iesaka nelietot vakcinas Iidz tam bridim, kad dzivnieks pilnigi atveselojies. Kaku vakcinacija
arstéSanas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA ir kontrindicéta, jo ir zinams, ka gan FeLV,
gan FIV infekcijas ir imansupresivas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

R T E

Liofilizata dala jaizskidina 1 ml speciala skidinataja, lai iegitu caurspidigu, bezkrasas suspensiju, kura
satur, atkariba no iepakojuma izméra, 5 MU vai 10 MU rekombinanta interferona.

Suni:

Sagatavotas zales jaievada intravenozas injekcijas veida vienu reizi diena 3 dienas p&c kartas.

Deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotas zales jaievada subkutanas injekcijas veida vienu reizi diena 5 dienas p&c kartas. Deva ir 1
MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt tris atseviSkus 5 dienu arsté$anas kursus, kuru sakums ir 0.
diena, 14. diena un 60. diena.

Sis zales jalieto tikai ar pievienoto $kidinataju.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Peéc desmitkartigas pardozésanas gan kakiem, gan suniem ir noverotas sekojosas kliniskas pazimes.

» méreni 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 arsteSanas.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: interferoni.
ATCuvet kods: QLO3AB



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Omega interferons, kas ar génu inZenierijas palidzibu iegiits 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, ipasi suniem pret sunu parvovirusiem un kakiem pret kaku
retrovirusiem (FeLV, FIV). Interferons tiesi un specifiski neiedarbojas uz patogénajiem virusiem, bet
tas izrada savu iedarbibu, aizkavejot infic€to stinu ieks€jas sint€zes mehanismus.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c injekcijas tas atri saistas ar daudziem dazadu $iinu specifiskajiem receptoriem. Tas galvenokart
noris §linas, kas ir inficétas ar virusiem, tadejadi ta replikacijas mehanisms tiek apturéts, gan sagraujot
mMRNS, gan paléninot proteina translaciju (2°5’oligo-adenilata sintetazes aktivacija).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Natrija hidroksids 0.2 M
Natrija hlorids

D-Sorbitols

Attirits ciiku izcelsmes Zelatins
§kidinﬁtéj s:

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas pievienots lietoSanai ar STm
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins§ izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 2 gadi.

v =1t =W

6.4. 1IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
I hidrolitiskas klases stikla flakons ar aizbazni, kas izgatavots no butilkaucuka 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 izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.

06516 CARROS

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/11/2001 / P&dgjas parregistracijas datums: 21/11/2006

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $§Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

VIRBAGEN OMEGA imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var bt aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona
velas importét, pardot, piegadat un/vai lietot VIRBAGEN OMEGA pirms tas importe, pardod, piegada
un/vai lieto attiecigas zales, tai jakonsult&jas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par pasreiz&jo
politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

MRL (ATLIEKVIELU MAKSIMALAIS PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
ZINOJUMS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japana

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

VIRBAC

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

Francija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI UN LIETOSANU

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai

var aizliegt veterinaro zalu importu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala,

ja ir noteikts, ka:

a)  veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem trauc€s nacionalo programmu TstenoSanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrolei un izskauSanai, vai tas radis griitibas, sertific€jot kontaminacijas
neesamibu dzivniekos vai partika, vai citos arstéto dzivnieku valsts produktos;

b) veterinaras zales paredz€tas imunitates iegiiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

Nav piemérojams.

D. MRL (MAKSIMALAIS ZALU ATLIEKVIELU PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

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

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida skidums 1ml

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

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

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Suni:
Mirstibas samazinaSana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
meénesa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku arstéSana, pirms galgja kliniska posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko petijumu gaita ir noverota:
- klinisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja faze(4 menesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apme&ram 60% pie 4, 6, 9 un 12 méneSiem
pec arst€Sanas ar interferonu samazinajas l1idz 30%.
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e nemazasinigiem ar FeLV inficétiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% péc arstéSanas
ar interferonu samazinajas lidz 20%. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arst€Sana to neietekmgéja.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liofilizeta dala jaizskidina 1 ml noteikta diluenta, lai iegtitu suspensiju, kura satur S MV
rekombinanta interferona.

Suni:

Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas, to ievadot vienu
reizi diena.

Deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotais preparats ir jaievada subkutinas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas péc kartas, to
ievadot vienu reizi diena. Deva ir 1 MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt tris atdalitus 5 dienu
arsteSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60. diena.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tiek komplektéts.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Suni: ArsteSanas laika un péc arsteéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas Iidz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz€ vakcinacijas ir kontrindic€tas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izvertéta.

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucgjumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&$anas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstosas iedarbibas blakusparadibam,
1paSi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un
ilgstosas I tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izslégti autoimunitates trauc&jumu
gadfjumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nayv pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:

------

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C.-.8°C).
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

------

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas var biit aizliegts So veterinaro zalu imports, iegade, tirdznieciba,
piegade un/vai lietoSana; papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

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

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/01/030/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida skidums 1 ml

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Kaste, kas satur 5 flakonus ar liofilizatu un 5 flakonus, kas katrs satur 1 ml §kidinataja.

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Suni:
Mirstibas samazinaSana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
meénesa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku arstéSana, pirms galgja kliniska posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko petijumu gaita ir noverota:
- klinisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja faz&(4 menesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apmeram 60% pie 4, 6, 9 un 12 méneSiem
pec arst€Sanas ar interferonu samazinajas [1idz 30%.
e nemazasinigiem ar FeLV inficgtiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% p€c arsteSanas
ar interferonu samazinajas Iidz 20%. Ar FIV inficgtiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arstésana to neietekmgja.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liofilizeta dala jaizSkidina 1 ml noteikta diluenta, lai iegtitu suspensiju, kura satur 10 MV
rekombinanta interferona.

Suni:

Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas, to ievadot vienu
reizi diena.

Deva ir 2,5 MV/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotais preparats ir jaievada subkutanas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas péc kartas, to
ievadot vienu reizi diena. Deva ir 1 MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt tris atdalitus 5 dienu
arsteSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60. diena.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tiek komplektéts.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Suni: ArstéSanas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas Iidz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz€ vakcinacijas ir kontrindicgtas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izvertéta.

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucgjumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&$anas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstosas iedarbibas blakusparadibam,
1pasi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un
ilgstoSas | tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izslégti autoimunitates trauc&jumu
gadfjumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nayv pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sagatavosSanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C.-.8°C).
Nedrikst sasaldét.

15



Glabat originalaja iepakojuma.

------

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

Visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas var bt aizliegts So veterinaro zalu imports, iegade, tirdznieciba,
piegade un/vai lietoSana; papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

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

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/01/030/002

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida $kidums 1ml

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Karba, kas satur 2 flakonus ar skidinatajsun 2 flakonus, kas katrs satur 1 ml skidinataja.

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Suni:
Mirstibas samazinaSana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
meénesa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku arstéSana, pirms galgja kliniska posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko petijumu gaita ir noverota:
- klinisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja faze (4 menesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apme&ram 60% pie 4, 6, 9 un 12 m&neSiem
pec arst€Sanas ar interferonu samazinajas [1dz 30%.
e nemazasinigiem ar FeLV infic€tiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% pec arste€Sanas
ar interferonu samazinajas Iidz 20%. Ar FIV inficgtiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arstésana to neietekmgja.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

.....

rekombinanta interferona.

Suni:

Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas, to ievadot vienu
reizi diena.

Deva ir 2,5 MV/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotais preparats ir jaievada subkutinas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas péc kartas, to
ievadot vienu reizi diena. Deva ir 1 MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt tris atdalitus 5 dienu
arsteSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60. diena.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tiek komplektéts.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Suni: ArstéSanas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas Iidz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz€ vakcinacijas ir kontrindicgtas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izvertéta.

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucgjumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&$anas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstoSas iedarbibas blakusparadibam,
1pasi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un
ilgstosas I tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izslégti autoimunitates trauc&jumu
gadfjumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nayv pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem inficétiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sagatavosSanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C.-.8°C).
Nedrikst sasaldét.
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Glabat originalaja iepakojuma.

------

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

Visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas var bt aizliegts So veterinaro zalu imports, iegade, tirdznieciba,
piegade un/vai lietoSana; papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

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

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/01/030/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

Liofilizats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida skidums 1ml

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Karba, kas satur 1 flakons ar skidinatajsun 1 flakons, kas katrs satur 1 ml skidinataja.

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Suni:
Mirstibas samazinaSana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
meénesa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku arstéSana, pirms galgja kliniska posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko petijumu gaita ir noverota:
- klinisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja faz&(4 menesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apmeram 60% pie 4, 6, 9 un 12 m&neSiem
pec arst€Sanas ar interferonu samazinajas [1idz 30%.
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e nemazasinigiem ar FeLV inficétiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% péc arstéSanas
ar interferonu samazinajas lidz 20%. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arst€Sana to neietekmgéja.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liofilizeta dala jaizSkidina 1 ml noteikta diluenta, lai iegtitu suspensiju, kura satur 10 MV
rekombinanta interferona.

Suni:

Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas, to ievadot vienu
reizi diena.

Deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.

Kaki:

Sagatavotais preparats ir jaievada subkutinas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas péc kartas, to
ievadot vienu reizi diena. Deva ir 1 MU/kg kermena svara. NepiecieSams veikt tris atdalitus 5 dienu
arsteSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60. diena.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tiek komplektéts.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Suni: ArsteSanas laika un péc arsteéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas Iidz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz€ vakcinacijas ir kontrindicgtas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izvertéta.

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu traucgjumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&$anas ir janoveéro atbilstosas slimibas gaita.

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstosas iedarbibas blakusparadibam,
1paSi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un
ilgstosas I tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izslégti autoimunitates trauc&jumu
gadfjumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nayv pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sagatavoSanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C.-.8°C).
Nedrikst sasaldét.
Glabat originalaja iepakojuma.

------

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

Visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas var bt aizliegts So veterinaro zalu imports, iegade, tirdznieciba,
piegade un/vai lietoSana; papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

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

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/01/030/004

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 5 MU*/ml

*MU: Miljoni vienibu

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 MU

4. IEVADISANAS VEIDS (-1)

Suni: Intravenozai lietoSanai
Kaki: Subkutanai lietoSanai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sagatavosSanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*/ml

*MU: Miljoni vienibu

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 MU

| 4. IEVADISANAS VEIDS (-1)

Suni: Intravenozai lietoSanai
Kaki: Subkutanai lietoSanai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sagatavosSanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA
Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Izotoniskais natrija hlorida skidums

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

| 4. IEVADISANAS VEIDS (-1)

Suni: Intravenozai lietosanai
Kaki: Subkutanai lietoSanai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem
VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs

VIRBAC

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

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem
VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-Ad AM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM
Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

Liofilizats:
5 MU preparats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 5 MU*

10 MU preparats:
Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida skidums 1ml

Liofilizats: balta nogulsne
Skidinatajs: bezkrasas $kidrums

4. INDIKACIJA(-AS)

Suni:
Mirstibas samazina$ana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
meénesa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficétu kaku arst€Sana, pirms galgja kliniskd posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko p&tijumu gaita ir noverota:
- klinisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja faze (4 ménesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apméram 60% pie 4, 6, 9 un 12 méneSiem
péc arstéSanas ar interferonu samazinajas 1idz 30%.
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e nemazasinigiem ar FeLV inficétiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% péc arstéSanas
ar interferonu samazinajas lidz 20%. Ar FIV inficétiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arst€Sana to neietekmgéja.

5. KONTRINDIKACIJAS

Suni: Arsté3anas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas 1idz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz&é vakcinacijas ir kontrindicétas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izvertéta.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Dazos gadijumos arstétajiem suniem un kakiem ir konstatétas blakusparadibas, tadas ka:

DroSuma pétijumos loti biezi novéroja leikocitu, trombocitu un eritrocitu skaita nelielu samazinaSanos
un alanina aminotransferazes koncentracijas palielinaSanos. Ned&las laika péc pedgjas injekcijas Sie
raksturlielumi normaliz€jas.

DroSuma pétijumos biezi novéroja viegli izteiktas un parejosas kliniskas pazimes, pieméram,
hipertermiju (3-6 stundas péc injekcijas), letargiju un pazimes gremosanas trakta (vemsSanu un no
mikstam féceém lidz vieglai caurejai; tikai kakiem).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

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

Liofilizéta dala jaizSkidina 1 ml noteikta diluenta, lai iegtitu suspensiju, kura satur 5 MU vai 10 MU
rekombinanta interferona.

Suni: Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas péc kartas, to ievadot
vienu reizi diena.

Kaki: Sagatavotais preparats ir jaievada subkutanas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas péc kartas, to
ievadot vienu reizi diena.
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NepiecieSams veikt tris atdalitus 5 dienu arstéSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60.
diena.

P&c sagatavosSanas, preparats jaizlieto nekavgjoties.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priek$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 nozimé&$anas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.
Papildus atbalstosas terapijas pielieto$ana uzlabo slimibas prognozi.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tiek komplektéts.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nedrikst sasaldét.

Glabat originalaja iepakojuma.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins§, kur§ noradits mark&juma.

v =1t =W

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstosas iedarbibas blakusparadibam,
1pasi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas péc daudzkartigas un
ilgstosas I tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izslégti autoimunitates trauc&jumu
gadfjumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nayv pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

Intravenozas arstéSanas gadijuma, kakiem var tikt noveérots nelabvéligu blakusreakciju pieaugums,
pieméram, hipertermija, miksti ekskrementi, apetites trikums, pazeminata véleéSanas dzert vai speku
zudums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacTjums, lai sasniegtu klinisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu trauc€jumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&$anas ir janovero atbilstosas slimibas gaita.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Ja Jus nejausi esiet injicgjis §is zales, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu un nemiet Iidzi
zalu lieto$anas instrukciju, pat ja nejausi injicéts loti mazs zalu daudzums.

Griusniba un laktacija

Veterinarmediciniska produkta (veterinaro zalu) droSiba grisnibas un laktacijas laika nav noteikta.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Papildus atbalstosas terapijas pielietoSana uzlabo slimibas prognozi. Nav novérota mijiedarbiba, ja

terapijas laika vienlaicigi lieto Virbagen Omega un antibiotikas, rehidracijas Skidumu, vitaminus vai

nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus. Tomeér, nemot véra ka specifiskas zinas par iesp&jamo interferona

iedarbibu ar citiem preparatiem nav pieejamas, papildus atbalstosa terapijas ir javeic piesardzigi un

péc pilnigas bistamibas/lietderiguma izverteésanas.

Nav pieejama informacija par zalu droSibu un efektivitati, ja So produktu lieto kopa ar citu vakcinu.

Suniem iesaka nelietot vakcinas Iidz tam bridim, kad dzivnieks izskatas pilnigi atveselojies. Kaku

vakcinacija arst€Sanas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA ir kontrindicéta, jo ir zinams ka

gan FeLV gan FIV infekcijas ir imiindepresivas.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Peéc desmitkartigas pardozésanas gan kakiem gan suniem ir novérotas sekojoSas kliniskas pazimes.

» méreni izteikta miegainiba un snauduliba.

* neliela kermena temperatiiras paaugstinasanas.

« neliela elpoSanas bieZuma palielinasanas.

« neliela sinusa tahikardija.

Sis kliniskas pazimes izziid 7 dienu laika bez jebkadas specialas arste$anas.

Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietoSanai ar §m

veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkura neizlietota veterinarmediciniska produkta (veterinaro zalu) vai to atkritumu iznicinaSana

javeic saskana ar viet&jo normativo aktu prasibam bistamiem produktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

5 MU iepakojums:
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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 $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas 1paSnieka vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

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

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapopewon
TnA: +30 2106219520

Espafia
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven Belgique / Belgien
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33(0) 49208 7300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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



France

VIRBAC France

13%™ rye — L.I.D.
FR-06516 Carros Cedex
Tél : +33 805 05 55 55

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros France
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapdpewon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Francjia
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Lietuva

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Pranciizija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

+ 351 219 245020

Slovenija
VIRBAC
1% avenue 2065 m — L.1.D
FR-06516 Carros Francija
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

VIRBAC DANMARK A/S FILIAL SVERIGE,
c/o Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Francuska
Tel: +33(0) 49208 7300

Peny6smnka bbrarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros ®panmus
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00
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