LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 5 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

koiralle ja kissalle

Virbagen Omega 10 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Kuiva-aine, kylmakuivattu:

5 MU:n pakkaus:

Geenitekniikalla tuotettu kissasta perdisin oleva omega-interferoni

10 MU:n pakkaus:

Geenitekniikalla tuotettu Kissasta peraisin oleva omega-interferoni

*MU: miljoonaa yksikkoa

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmakuivattu:

Natriumhydroksidi 0,2 M

Natriumkloridi

D-sorbitoli

Puhdistettu siasta perdisin oleva gelatiini

Liuotin:

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kuiva-aine, kylmakuivattu: valkoinen vari.

Liuotin: varitdn neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:

5 MU*

10 MU*

Parvovirustautiin (enteerinen muoto) liittyvén kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden



vahentdminen vahintdan yhden kuukauden ikaisilla koirilla.

Kissa:
Sellaisten FeLV:n (kissan leukemiavirus) ja/tai FIV:n (kissan immuunikatovirus) tartuttamien
kissojen, jotka eivat ole viela kriittisissa kliinisessa tilassa, hoito 9 ikédviikosta alkaen. Suoritetussa
kenttatutkimuksessa todettiin:
- kliinisten oireiden vahentaminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden véheneminen:
. aneemisilla kissoilla 4, 6, 9 ja 12 kuukauden kohdalla todettu 60 %:n kuolleisuus véheni
interferonihoidon seurauksena 30 %.
o Kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vaheni 20 %
interferonihoidon jalkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eikd hoidolla ollut vaikutusta siihen.

3.3 Vasta-aiheet

Koira: rokotus Virbagen Omega -hoidon aikana ja sen jélkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissa: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV/FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, Virbagen Omega
-hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

3.4  Erityisvaroitukset

Tietoa pitk&aikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Tallaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisill tyypin |
interferonin pitkaaikaisesta ja toistuvasta kéytosta. Taman vuoksi elaimilla esiintyvien auto-
immuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja timé& mahdollisuus on tasapainotettava
FeLV- tai FIV-tartunnan riskin kanssa.

Valmisteen tehoa ei ole tutkittu kissoilla, joilla oli tuumorityyppinen FeLV-tartunta, tai kissoilla, joilla
oli loppuvaiheen FeLV-tartunta tai samanaikainen loppuvaiheen FeLV- ja FIV-tartunta.

Kissojen laskimonsisaisen annon jalkeen saatetaan havaita haittavaikutuksia enemman, esim.
kohonnut ruumiinlampo, pehmeét ulosteet, ruokahaluttomuus, juomisen vahentyminen tai
heikotuskohtaus.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Kissa ja koira: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys kliinisen
hyodyn saamiseksi.

Kissa: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on seurattava ennen hoitoa Virbagen Omegalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Vahentynyt valkosolujen maara’, vahentynyt verihiutaleiden
maaral, vahentynyt punasolujen maara!, suurentunut

(> 1 elin 10 hoidetusta elaimest): alaniiniaminotransferaasi (ALAT)!

Yleinen Hypertermia?®
(1-10 elainta 100 hoidetusta Letargia®
eldimestd):

1 Lieva, palautuu ennalleen viikon kuluttua viimeisesta injektiosta.
2 Lieva ja ohimeneva.
83-6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Kissa:
Hyvin yleinen Véhentynyt valkosolujen maara?, vahentynyt verihiutaleiden
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): maara!, vahentynyt punasolujen maara*, suurentunut
alaniiniaminotransferaasi (ALAT)!
Yleinen Hypertermia®®
(1-10 el4int4 100 hoidetusta Letargia®
eldimestd): Ruoansulatuskanavan hairiot (esim. ripuli, oksentelu)?

1 Lieva, palautuu ennalleen viikon kuluttua viimeisesta injektiosta.
2Lieva ja ohimeneva.
83-6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Lis&nd annettava tukihoito parantaa ennustetta. Yhteisvaikutuksia ei ole todettu Virbagen Omega
-hoidon ja antibioottien, nesteytysliuosten, vitamiinien ja steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulagkkeiden kanssa. Kuitenkin, koska erityistiedot interferonin mahdollisista
yhteisvaikutuksista toisten valmisteiden kanssa puuttuvat, tukihoito pitdisi antaa harkiten ja
perusteellisen riski-hyotyanalyysin jalkeen.

Elainladkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden rokotteiden kanssa ei ole tietoa.
Koirilla rokottamista ei suositella ennen kuin eléin vaikuttaa toipuneen. Kissojen rokottaminen
Virbagen Omega -hoidon aikana ja jalkeen on vasta-aiheinen, koska seka FeLV- ettd FIV-infektioiden
tiedetdén olevan immunosuppressiivisia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle



Kuiva-aine on saatettava kayttovalmiiksi 1 ml:lla tarkoitukseen varattua liuotinta, jotta saadaan
pakkaustyypista riippuen joko 5 MU tai 10 MU geenitekniikalla tuotettua interferonia siséltavé kirkas
ja variton liuos.

Koira:
Kéyttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivéassa kolmena perakkaisend paivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissa:

Kéyttovalmis eldinldéke tulee injisoida ihon alle kerran paivassé viitend perakkaisend péivana. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillisté viiden paivan hoitoa alkaen paivina
0, 14 ja 60.

Elainladketta tulee kayttad ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Kymmenkertaisen yliannoksen jélkeen on havaittu seka koirilla etta kissoilla seuraavia kliinisia
oireita:

lieva velttous ja uneliaisuus
ruumiinldmmon lievé kohoaminen
hengitystiheyden lieva lisdédntyminen
lieva sinustakykardia

N&ma Kliiniset oireet havidvat 7 pdivan kuluessa ilman erityisté hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QLO3AB

Kissasta perdisin oleva omega-interferoni, tuotettu geeniteknisesti, on alfa-interferonille sukua oleva I-
tyypin interferoni.

Omega-interferonin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta taysin, mutta se saattaa liittyé elimiston
epaspesifisten puolustusmekanismien vahvistumiseen, etenkin parvovirustautia vastaan koiralla ja
kissan retrovirusta (FeLV, FIV) vastaan kissalla. Interferoni ei vaikuta suoraan eiké spesifisesti
taudinaiheuttajavirukseen vaan estamalla infektoituneiden solujen sisdisia synteesimekanismeja.

Injektion annon jélkeen se sitoutuu nopeasti monien eri solujen spesifisiin reseptoreihin.
Replikaatiomekanismi pyséhtyy péaasiassa viruksen infektoimissa soluissa sekd mRNA:n
tuhoutumisen etta translaatioproteiinien (2°5’-oligoadenylaattisyntetaasin aktivaatio) inaktivaation
seurauksena.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavéat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlaédkkeen kanssa kéytettavaksi
toimitettua liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kdytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:
Injektiopullo (tyypin I lasia), jossa on fluorohiilipolymeeriresiinilla paallystetty
butyylikumipolymeeri-tulppa.

Liuotin:
Injektiopullo (tyypin I lasia), jossa butyylielastomeerikumitulppa siséltden 1 ml liuotinta.

5 MU:n pakkaukset:
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

10 MU:n pakkaukset:

Pahvirasiassa 1 injektiopullo, jossa kuiva-ainetta, seké 1 injektiopullo, jossa 1 ml liuotinta.
Pahvirasiassa 2 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 2 injektiopulloa, joissa molemmissa 1 ml
liuotinta.

Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien elainlaékkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 06/11/2001

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Rasiassa on 5 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa seka 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 5 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta perdisin oleva omega-interferoni 5 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 5 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa sekd 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/01/030/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Rasiassa on 5 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa seka 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 10 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta perdisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 5 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa seka 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinlaéke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/01/030/002

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Rasiassa on 2 kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa seka 2 injektiopulloa, joissa molemmissa 1
ml liuotinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 10 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta perdisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 2 kuiva-ainetta siséltavaa injektiopulloa seké 2 injektiopulloa, joissa molemmissa 1 ml
liuotinta.

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/01/030/003

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Rasiassa on 1 kuiva-ainetta sisaltavéa injektiopullo seka 1 injektiopullo, jossa 1 ml liuotinta

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 10 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Kuiva-aine, kylmakuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu Kissasta perdisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 1 kuiva-ainetta sisaltavé injektiopullo sek& 1 injektiopullo, jossa 1 ml liuotinta.

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/01/030/004

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KUIVA-AINEEN SISALTAVA INJEKTIOPULLO

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

5MU

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KUIVA-AINEEN SISALTAVA INJEKTIOPULLO

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

10 MU

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.

20



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN SISALTAVA INJEKTIOPULLO

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega liuotin

" Eal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

Virbagen Omega 5 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio
koiralle ja kissalle

Virbagen Omega 10 MU kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio
koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylmakuivattu:

5 MU:n pakkaus:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta perdisin oleva omega-interferoni 5 MU*

10 MU:n pakkaus:
Geenitekniikalla tuotettu Kissasta perdisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoé
Kuiva-aine: valkoinen vari
Liuotin: varitdn neste

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kéayttoaiheet

Koira:
Parvovirustautiin (enteerinen muoto) liittyvén kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden
vahentdminen vahintdén yhden kuukauden ikaisilla koirilla.

Kissa:
FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivét ole viel& kriittisissé kliinisessé tilassa, hoito 9
ikdviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin:
- kliinisten oireiden vahentaminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden véaheneminen:
. aneemisilla kissoilla 4, 6, 9 ja 12 kuukauden kohdalla todettu 60 %:n kuolleisuus véheni
interferonihoidon seurauksena 30 %
. kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus véheni 20 %
interferonin hoidon jalkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eika hoidolla ollut vaikutusta siihen.
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5. Vasta-aiheet

Koira: rokotus Virbagen Omega -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissa: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, Virbagen
Omega -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tietoa pitk&aikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Tallaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin pitkaaikaisesta ja toistuvasta kaytosta. Taman vuoksi hoidetuilla eldimilla esiintyvien
auto-immuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdma mahdollisuus on huomioitava
FeLV- tai FIVV-tartunnan riskin kanssa.

Valmisteen tehoa ei ole tutkittu kissoilla, joilla oli FeLV-tartunnan kasvainmuoto, tai kissoilla, joilla
oli loppuvaiheen FeLV-tartunta tai lisdksi myds FIV-tartunta.

Kissojen suonensisdisen annon jalkeen saatetaan havaita haittavaikutuksia enemman, esim. kohonnut
ruumiinlampd, pehmeat ulosteet, ruokahaluttomuus, juomisen vahentyminen tai voinnin romahdus
(kollapsi).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Koira ja kissa: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys Kkliinisen
hyodyn saamiseksi.

Kissa: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on seurattava ennen hoitoa Virbagen Omegalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomésti 14akarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Lis&nd annettava tukihoito parantaa ennustetta. Yhteisvaikutuksia ei ole todettu Virbagen Omega
-hoidon ja antibioottien, nesteytysliuosten, vitamiinien ja steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuladkkeiden kanssa. Kuitenkin, koska erityistiedot interferonin mahdollisista
yhteisvaikutuksista toisten valmisteiden kanssa puuttuvat, tukihoito pitéisi antaa harkiten ja
perusteellisen riski-hyotyanalyysin jalkeen.

Eldinlaékkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossad muiden rokotteiden kanssa ei ole tietoa.
Koirilla rokottamista ei suositella ennen kuin eléin vaikuttaa toipuneen. Kissojen rokottaminen on
Virbagen Omega -hoidon aikana ja jalkeen vasta-aiheinen, koska seké& FeLV- etta FIV-infektioiden
tiedetddn olevan immunosuppressiivisia.

Yliannostus:
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Kymmenkertaisen yliannoksen jalkeen on havaittu seké koirilla ettd kissoilla seuraavia kliinisia
oireita:

lievé velttous ja uneliaisuus

ruumiinlammon lieva kohoaminen
hengitystiheyden lieva lisdadntyminen

lieva sydédmen tihedlyontisyys (sinustakykardia)

Néama kliiniset oireet havidvat 7 pdivan kuluessa ilman erityista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kéaytettavaksi
toimitettua liuotinta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Vahentynyt valkosolujen maarat, vahentynyt verihiutaleiden maara!, vahentynyt punasolujen
madra’, suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT)!

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Hypertermia (Kuume)?3
Letargia (Uneliaisuus)?

1 Lieva, palautuu ennalleen viikon kuluttua viimeisesta injektiosta.
2Lieva ja ohimeneva.
$3-6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Kissa:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Véahentynyt valkosolujen maara?, vahentynyt verihiutaleiden maara?, vahentynyt punasolujen
maaral, suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT)!

Yleinen (1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hypertermia (Kuume)?3
Letargia (Uneliaisuus)?
Ruoansulatuskanavan hairiot (esim. ripuli, oksentelu)?

1 Lieva, palautuu ennalleen viikon kuluttua viimeisesta injektiosta.
2Lieva ja ohimeneva.
83-6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla taméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Koira: Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.
Kissa: Annos on 1 MU painokiloa kohden.

Kuiva-aine on saatettava kayttovalmiiksi 1 ml:lla liuotinta, jotta saadaan pakkaustyypista riippuen
joko 5 MU tai 10 MU geenitekniikalla tuotettua interferonia siséltavé kirkas ja variton suspensio.
Koira: Kéayttdvalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivassa kolmena perékkaisend
paivana.

Kissa: Kayttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran péivassa viitena perékkaisena paivana.
Kissalla on annettava kolme erillista viiden paivén hoitoa alkaen paivina 0, 14 ja 60.

Valmiste on kéytettava heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

9. Annostusohjeet

Kuiva-aine on saatettava kayttovalmiiksi 1 ml:lla tarkoitukseen varattua liuotinta, jotta saadaan
pakkaustyypista riippuen kirkas ja variton suspensio.

Kissa ja koira: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys Kkliinisen
hyodyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on seurattava ennen hoitoa Virbagen Omegalla.

Lis&nd annettava tukihoito parantaa ennustetta.

Elainladketta tulee kayttad ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Alé kayta tatd eldinlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullon etiketissd merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopéaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista péivaa.

Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun eldinldékkeen kestoaika: kaytettava heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeit4 ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Elainla&kkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia

palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

26



13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

5 MU:n pakkaukset:
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

10 MU:n pakkaukset:

Pahvirasiassa 1 injektiopullo, jossa kuiva-ainetta, seké 1 injektiopullo, jossa 1 ml liuotinta.
Pahvirasiassa 2 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 2 injektiopulloa, joissa molemmissa 1 ml
liuotinta.

Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-ainetta, seké 5 injektiopulloa, joissa kussakin 1 ml
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny6sauka bbarapus Kvnpog

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/ VET2VETSUPPLIES LTD

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obnact ToMAorov 60
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PenryOoimmka brarapus
Ten: + 359 888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13éme rue 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: +3902409247 1
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3011 Aegueoog

Kbmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

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

EALGda

VIRBAC EAAAX MONOITPOXZQITH A.E.

130 yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metauopemon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

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

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

island

VIRBAC

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija


mailto:ergonood@gmail.com
mailto:kz@cva.hr
mailto:info@vet2vetsupplies.com
mailto:pv@zoovet.eu

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) 492087300

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Romania

Altius SA

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

Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

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

Lisatietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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