LISA'|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koertele ja kassidele
VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 1 ml annus sisaldab:
Toimeaine:
Luofilisaat:

5 MU:
Rekombinantne interferoon oomega, périneb kassilt

10 MU:
Rekombinantne interferoon oomega, périneb kassilt

*MU: miljon thikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus

Abiained:
Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

5 MU*

10 MU*

1ml

Luofilisaat ja lahusti sistitava suspensiooni manustamiseks.

Luofilisaat: valge graanul.
Lahusti: varvitu vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid

Koer
Kass

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer:

Parvoviroosi (esoolevormi) surevuse ja kliiniliste sumptomite vahendamine koertel alates esimesest

elukuust.

Kass:

FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.

elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:

- kliiniliste haigusnahtude vahenemist simptomaatilises faasis (4 kuud)

- suremuse vahenemist;

. aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul pérast

interferoonravi.



° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.

4.3. Vastunaidustused

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v3i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tidp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v3i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vBi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

Veenisisese manustamise korral vBib kassidel tekkida rohkem kérvaltoimeid, naiteks hipertermiat,
valjaheite pehmenemist, isupuudust, joomise vahenemist ja kokkuvajumist.

4.5, Ettevaatusabindud
Erihoiatused kasutamisel loomadel

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range Kinnipidamine soovitatud raviannustest on Kkliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, sidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti, isegi kui ststitud kogus oli vaga véike.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Mdnedel juhtudel v@ib ravi ajal koertel ja kassidel taheldada jargmisi médduvaid kdrvaltoimeid:
Ohutusuuringutes taheldati véga sageli valgete vereliblede, trombotstitide ja punaste vereliblede
hulga kerget vahenemist ja alaniinaminotransferaasi kontsentratsiooni suurenemist. Need naitajad
normaliseeruvad parast viimast slsti nadala jooksul.

Ohutusuuringutes taheldati sageli kergeid médduvaid kliinilisi ndhte nagu hupertermia (3...6 tundi
pérast susti), letargia ja seedehdired (ainult kassidel,oksendamine ja pehme valjaheide kuni kerge
kdhulahtisuseni).

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Toetava lisaravi kasutamine parandab prognoosi. VIRBAGEN OMEGA ei ole téheldatud koostoimeid
antibiootikumidee, rehlidreerivate lahuste, vitamiinide ega mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega.
Siiski tuleks toetavat lisaravi kasutada ettevaatusega ja parast hoolikat riski-kasu analliusi, kuivord
puudub spetsiifiline teave interferooni vBimalike koostoimete kohta teiste preparaatidega.

Puuduvad andmed ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta samaaegsel kasutamisel koos teiste
vaktsiinidega. SeetGttu on soovitatav koertele mitte manustada vaktsiine enne, kui koer tundub olevat
paranenud. Kasside vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi jooksul ja pdarast seda on
vastundidustatud, sest nii FeLV kui ka FIV infektsioonid on teadaolevalt immunosupressiivsed.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada lahus, mis suspensioon pakendist sisaldab 5 MU
vOi 10 MU rekombinantset interferooni.

Koerad:
Lahustatud ravim tuleb sistida veenisiseselt tks kord paevas kolmel jérjestikusel péeval. Annus:
2,5 MU/kg kehamassi kohta.

Kassid:

Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt ks kord péevas viiel jarjestikusel paeval. Annus:
1 MU/kg kehamassi kohta. Kolme jarjestikuse viiepdevase ravikuuri alguspaevadeks on 0-péev, 14. ja
60. péev.

Preparaati tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Parast kimnekordset Uleannustamist on nii koertel kui ka kassidel taheldatud jargmisi kliinilisi
simptomeid:

kerge letargia ja uimasus

kerge kehatemperatuuri tdus

kerge hingamissageduse Kiirenemine
kerge siinustahhikardia

Need Kliinilised sumptomid kaovad ilma spetsiifilise ravita 7 pdeva jooksul.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: interferoon.
ATCvet kood: QL03 AB

5.1. Farmakodinaamilised omadused



Insenergeneetiliselt toodetud kassi péritolu interferoon oomega on | tldpi interferoon ja lahedalt
seotud interferoon alfaga. Interferoon oomega tdpne toimemehhanism ei ole véga hasti teada, kuid see
vBib tugevdada organismi mittespetsiifilist kaitset, koertel koerte parvoviroosi vastu ja kassidel
kasside retroviroosi (FeLV, FIV) vastu. Interferoon ei toimi otseselt ega spetsiifiliselt patogeensesse
viirusesse, vaid pérsib sisemisi stinteesimehhanisme nakatunud rakkudes.

5.2.  Farmakokineetilised andmed
Pdras slstimist seondub see mitmesugustel erinevatel rakkudel Kiiresti spetsiifiliste retseptoritega.

Peamiselt viirusega nakatunud rakkudes peatatakse replikatsioon thelt poolt mRNA I6hkumise teel,
teiselt poolt translatsioonivalkude (2’5’ oligo-adenilaatsiintetaasi aktivatsioon) inaktiveerimise teel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Liofilisaat:
Naatriumhiidorksiid 0.2 M
Naatriumkloriid

D-sorbitool

Sea paritolu puhastatud Zelatiin

Lahusti:
Naatriumkloriid
Sustevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
K®&lblikkusaeg parast lahustamist vastavalt juhendile: kasutada koheselt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida temperatuuril (2 °C — 8 °C).
Mitte kiilmutada.

Hoida originaalpakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Luofilisaat:
Fluorostsinik poliimeervaiguga polimeerkaetud buttiilkummist korgiga suletud I tiilibi klaas viaal.

Lahusti:
Butlulelastomeerist kummikorgiga suletud | tlubi klaasviaal, mis sisaldab 1 ml lahustit.

5 MU jaoks:
Kartongkarp sisaldab 5 viaali luofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga

10 MU jaoks:
Kartongkarp sisaldab 1 viaali luofilisaadiga ja 1 viaali 1 ml lahustiga
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Kartongkarp sisaldab 2 viaali luofilisaadiga ja 2 viaali 1 ml lahustiga
Kartongkarp sisaldab 5 viaali luofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

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

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa valjastamise kuupédev: 06.11.2001 / Miugiloa viimase uuendamise kuupéev:
21.11.2006

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa..eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

VIRBAGEN OMEGA import, turustamine, tarnimine ja /v8i kasutamine on vdi vdib olla teatud
liikmesriikide territooriumil vdi osal nende territooriumist kohaliku voi siseriikliku loomatervishoiu
poliitika kohaselt keelatud. Iga isik, kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/vGi kasutada
VIRBAGEN OMEGA peab enne ravimi importi, turustamist, tarnimist ja/véi kasutamist
konsulteerima vastava liikmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.


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

LISAI

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A.

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJA(d),
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Ravimipartii véljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

VIRBAC

1¢ Avenue - 2065 m — L.1.D.

06516 Carros,

France

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE

OSAS

Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 keelustavad voi
vBivad keelustada liikmesriigid veterinaarravimi impordi, miugi, tarnimise ja/vGi kasutamise oma
territooriumil vGi osal oma territooriumist, kui on tuvastatud, et:

a)  veterinaarravimi manustamine loomadele segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustdrje riiklike programmide rakendamist, vGi komplitseerib nakkuste puudumise
tdendamist elusloomadel voi toiduainetes vOi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b) haigust, millele veterinaarravim annab immuunsuse, antud territooriumil tldiselt ei esine.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:
Toimeaine:

Luofilisaat:
Rekombinantne interferoon oomega, parineb kassilt 5 MU*

*MU: miljon thikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus 1ml

3.  RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti sstitava suspensiooni manustamiseks.

| 4. PAKENDI SUURUS

Pakend: 5 viaali llofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga.

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Koer:
Parvoviroosi (soolevormi) surevuse ja Kliiniliste simptomite vahendamine koertel alates esimesest
elukuust.
Kass:
FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.
elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:
- kliiniliste haigusnahtude vahenemist simptomaatilises faasis (4 kuud)
- suremuse vahenemist:
° aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul pérast
interferoonravi.
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° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada suspensioon, mis sisaldab 5 MU rekombinanatset
interferooni.

Koerad:

Lahustatud ravim tuleb sistida veenisiseselt (ks kord paevas kolmel jérjestikusel péeval. Annus:
2,5 MU/kg kehamassi kohta.

Kassid:

Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt ks kord péevas viiel jarjestikusel paeval. Annus:
1 MU/kg kehamassi kohta. Kolme jarjestikuse viiepéevase ravikuuri alguspaevadeks on 0-péev, 14. ja
60. péev.

Preparaati tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v3i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, sidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Prognoosi parandamiseks on vajalik vedelikravi ja teised toetavad ravivétted. Ravimit vdib kasutada
ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tutp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v8i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vBi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Toode tuleb &ra kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida ja transportida killmas.

Mitte kiilmutada.

Hoida originaalpakendis.

Kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

Selle veterinaarravimi importimine, omamine, midmine, tarnimine ja/vdi kasutamine vdib olla mdne
liilkmesriigi territooriumil vai territooriumiosal keelatud. Vaadake lisainfot pakendi infolehelt.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/030/001

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

Luofilisaat:

Rekombinantne interferoon oomega, parineb kassilt 10 MU*

*MU: miljon thikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus 1ml

3.  RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti sstitava suspensiooni manustamiseks.

| 4. PAKENDI SUURUS

Pakend: 5 viaali luofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga.

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Koer:
Parvoviroosi (enteerilise vormi) surevuse ja Kliiniliste simptomite vahendamine koertel alates
esimesest elukuust.
Kass:
FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.
elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:
- kliiniliste haigusnahtude vahenemist sumptomaatilises faasis (4 kuud)
- suremuse vahenemist:
° aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul pérast
interferoonravi.
° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.
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[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada suspensioon, mis sisaldab 10 MU rekombinanatset
interferooni.

Koerad:

Lahustatud ravim tuleb sistida veenisiseselt tks kord paevas kolmel jérjestikusel péeval. Annus:
2,5 MU/kg kehakaalu kohta.

Kassid:

Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt Uks kord péevas viiel jarjestikusel paeval. Annus:
1 MU/kg kehakaalu kohta. Kolme jérjestikuse viiepaevase ravikuuri alguspdevadeks on 0-péev, 14. ja
60. péev.

Preparaati tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v3i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, suidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Prognoosi parandamiseks on vajalik vedelikravi ja teised toetavad ravivétted. Ravimit vdib kasutada
ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tidp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v3i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vGi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Toode tuleb &ra kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas.
Mitte kiilmutada.
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Hoida originaalpakendis.
Kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

Selle veterinaarravimi importimine, omamine, midmine, tarnimine ja/vdi kasutamine vdib olla mdne
liilkmesriigi territooriumil vai territooriumiosal keelatud. Vaadake lisainfot pakendi infolehelt.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/030/002

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

Luofilisaat:

Rekombinantne interferoon oomega, parineb kassilt 10 MU*

*MU: miljon thikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus 1ml

3.  RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti sstitava suspensiooni manustamiseks.

| 4. PAKENDI SUURUS

Pakend: 2 viaali llofilisaadiga ja 2 viaali 1 ml lahustiga.

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Koer:
Parvoviroosi (enteerilise vormi) surevuse ja Kliiniliste simptomite vahendamine koertel alates
esimesest elukuust.
Kass:
FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.
elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:
- kliiniliste haigusnahtude vahenemist sumptomaatilises faasis (4 kuud)
- suremuse vahenemist:
° aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul pérast
interferoonravi.
° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.
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[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada suspensioon, mis sisaldab 10 MU rekombinanatset
interferooni.

Koerad:

Lahustatud ravim tuleb sistida veenisiseselt tks kord paevas kolmel jérjestikusel péeval. Annus:
2,5 MU/kg kehakaalu kohta.

Kassid:

Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt ks kord péevas viiel jarjestikusel paeval. Annus:
1 MU/kg kehakaalu kohta. Kolme jérjestikuse viiepaevase ravikuuri alguspdevadeks on 0-péev, 14. ja
60. péev.

Preparaati tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v3i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, suidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Prognoosi parandamiseks on vajalik vedelikravi ja teised toetavad ravivétted. Ravimit vdib kasutada
ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tidp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v3i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vBi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Toode tuleb &ra kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas.
Mitte kiilmutada.
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Hoida originaalpakendis.
Kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

Selle veterinaarravimi importimine, omamine, miimine, tarnimine ja/vGi kasutamine vdib olla mdne
liikmesriigi territooriumil vai territooriumiosal keelatud. Vaadake lisainfot pakendi infolehelt.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/030/003

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:
Toimeaine:

Rekombinantne interferoon oomega, parineb kassilt 10 MU*
*MU: miljon thikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus 1ml

3.  RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti sstitava suspensiooni manustamiseks.

| 4. PAKENDI SUURUS

Pakend: 1 viaali luofilisaadiga ja 1 viaali 1 ml lahustiga.

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Koer:
Parvoviroosi (enteerilise vormi) surevuse ja Kliiniliste simptomite vahendamine koertel alates
esimesest elukuust.
Kass:
FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.
elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:
- kliiniliste haigusnahtude vahenemist sumptomaatilises faasis (4 kuud)
- suremuse vahenemist:
° aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul pérast
interferoonravi.
° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.
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[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada suspensioon, mis sisaldab 10 MU rekombinanatset
interferooni.

Koerad:

Lahustatud ravim tuleb sistida veenisiseselt tks kord paevas kolmel jérjestikusel péeval. Annus:
2,5 MU/kg kehakaalu kohta.

Kassid:

Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt ks kord péevas viiel jarjestikusel paeval. Annus:
1 MU/kg kehakaalu kohta. Kolme jérjestikuse viiepaevase ravikuuri alguspdevadeks on 0-péev, 14. ja
60. péev.

Preparaati tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v3i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, sidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Prognoosi parandamiseks on vajalik vedelikravi ja teised toetavad ravivétted. Ravimit vdib kasutada
ainult koos kaasasoleva lahustiga.

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tidp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v3i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vBi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Toode tuleb &ra kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas.
Mitte kiilmutada.
Hoida originaalpakendis.
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Kasutada kohe parast manustamiskdlblikuks muutmist.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

Selle veterinaarravimi importimine, omamine, miimine, tarnimine ja/vGi kasutamine vdib olla mdne
liikmesriigi territooriumil vai territooriumiosal keelatud. Vaadake lisainfot pakendi infolehelt.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

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

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/030/004

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Rekombinantne Omega interferoon, périneb kassilt 5 MU*/ml
*MU: miljon thikut

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

5MU

(4. MANUSTAMISTEE(D)

Koerad: veenisiseseks manustamiseks.
Kassid: nahaaluseks manustamiseks.

| 5.  KEELUAEG

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Lot:

[7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Kasutada kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Rekombinantne Omega interferoon, périneb kassilt 10 MU*/ml
*MU: miljon thikut

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 MU

(4. MANUSTAMISTEE(D)

Koerad: veenisiseseks manustamiseks.
Kassid: nahaaluseks manustamiseks.

| 5.  KEELUAEG

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Lot:

[7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Kasutada kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA
Lahustit sisaldav viaal

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Isotooniline naatriumkloriidi lahus

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1mi

(4. MANUSTAMISTEE(D)

Koerad: veenisiseseks manustamiseks.
Kassid: nahaaluseks manustamiseks.

| 5.  KEELUAEG

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Lot:

[7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
VIRBAGEN OMEGA 5 MU koertele ja kassidele
VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Maudgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja

VIRBAC

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

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koertele ja kassidele
VIRBAGEN OMEGA 10 MU koertele ja kassidele

3.  TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Uks 1 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

Luofilisaat:

5 MU:
Rekombinantne Omega interferoon, périneb kassilt 5 MU*/ml

10 MU:
Rekombinantne Omega interferoon, périneb kassilt 10 MU*/ml

*MU: miljon Uhikut

Lahusti:
Isotooniline naatriumkloriidi lahus 1ml

Liofilisaat: valge graanul
Lahusti: vérvitu vedelik

4,  NAIDUSTUS(ED)

Koer:
Parvoviroosi (enteerilise vormi) surevuse ja Kliiniliste simptomite vahendamine koertel alates
esimesest elukuust.
Kass:
FeLV ja/vdi FIV-ga nakatunud mitteterminaalses Kliinilises faasis olevate kasside raviks alates 9.
elunadalast. Labi viidud Kliinilistes uuringutes leiti:
- kliiniliste haigusnéhtude vahenemist simptomaatilises faasis (4 kuud)
- suremuse vahenemist:
. aneemilistel kassidel vahenes suremuse tase 60%-It 30%-le 4., 6., 9. ja 12. kuul parast
interferoonravi.
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° mitteaneemilistel kassidel vahenes FeLV nakkuse korral parast interferoonravi suremuse
tase 50%-It 10%-le. FIV nakkuse korral oli suremuse tase madal (5%) ja ravi seda ei
mdjutanud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Koerad: vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi ajal v8i vahetult peale ravi on vastundidustatud kuni
koera téieliku paranemiseni.

Kassid: et vaktsineerimine FeLV/FIV infektsioonide simptomaatilises faasis on vastunaidustatud, ei
ole VIRBAGEN OMEGA toimet kasside vaktsineerimisele hinnatud.

6. KORVALTOIMED

Mdnedel juhtudel v@ib ravi ajal koertel ja kassidel taheldada jargmisi médduvaid kdrvaltoimeid:
Ohutusuuringutes taheldati véga sageli valgete vereliblede, trombotstitide ja punaste vereliblede
hulga kerget vahenemist ja alaniinaminotransferaasi kontsentratsiooni suurenemist. Need naitajad
normaliseeruvad parast viimast slsti nadala jooksul.

Ohutusuuringutes taheldati sageli kergeid médduvaid kliinilisi ndhte nagu hupertermia (3...6 tundi
pérast susti), letargia ja seedehdired (ainult kassidel, oksendamine ja pehme véljaheide kuni kerge
kdhulahtisuseni).

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate Ukskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Koer: Annus on 2,5 MU/kg kehamassi kohta.
Kass: Annus on 1 MU/kg kehamassi kohta.

Luofilisaat tuleb lahustada 1 ml lahustiga, et saada suspensioon, mis sdltuvalt pakendist sisaldab 5
MU v6i 10 MU rekombinantset interferooni.

Koerad: Lahustatud ravim tuleb sustida veenisiseselt tiks kord péevas kolmel jarjestikusel paeval.
Kassid: Lahustatud ravim tuleb sustida subkutaanselt Uks kord pdevas viiel jarjestikusel paeval.
Kolme jarjestikuse viiepdevase ravikuuri alguspaevadeks on 0-paev, 14. ja 60. paev.

Preparaat tuleb dra kasutada koheselt parast lahustamist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS
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Koerad ja kassid: on ndidatud, et range Kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, sidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
ravikuuride véltel tuleb vastavat haigust jalgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Prognoosi parandamiseks on vajalik vedelikravi ja teised toetavad ravivétted.

Ravimit vOib kasutada ainult koos kaasasoleva lahustiga.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida killmas (2 °C - 8 °C).

Mitte kiilmutada.

Hoida originaalpakendis.

Parast pakendil mérgitud kdlblikkusaja 18ppu mitte kasutada.

Kdolblikkusaeg parast lahustamist vastavalt juhendile: kasutada koheselt.

12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tGendatud.

Puuduvad andmed pikaajaliste kdrvaltoimete tekke kohta koertel, eriti autoimmuunhaiguste osas.
Selliseid korvaltoimeid on kirjeldatud inimestel parast korduvat ja pikaajalist tidp | interferooni
kasutamist. Autoimmuunsete héirete tekkimise v6imalus koertel ei ole vélistatud ja seda tuleb kaaluda
koos FeLV/FIV infektsioonidest tuleneva riskiga.

Preparaadi toimet FeLV tumoroosset vormi pddevatel kassidel v3i terminaalses staadiumis olevatel
FeLV infektsiooni vBi FIV koinfektsiooniga kassidel ei ole uuritud.

Veenisisese manustamise korral vBib kassidel tekkida rohkem k&rvaltoimeid, naiteks hipertermiat,
valjaheite pehmenemist, isupuudust, joomise vahenemist ja kokkuvajumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Koerad ja kassid: on ndidatud, et range Kinnipidamine soovitatud raviannustest on kliinilise toime
saavutamiseks kohustuslik.

Kassid: maksa-, siidame- ja neerupuudulikkusega kulgevate krooniliste haiguste korral tehtavate
korduvate ravikuuride puhul tuleb vastavat haigust jélgida enne VIRBAGEN OMEGA manustamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti, isegi kui sustitud kogus oli vaga vaike.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Toetava lisaravi kasutamine parandab prognoosi. VIRBAGEN OMEGA ei ole téheldatud koostoimeid
antibiootikumidee, rehlidreerivate lahuste, vitamiinide ega mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega.
Siiski tuleks toetavat lisaravi kasutada ettevaatusega ja parast hoolikat riski-kasu analiiusi, kuivord
puudub spetsiifiline teave interferooni vBimalike koostoimete kohta teiste preparaatidega.

Puuduvad andmed ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta samaaegsel kasutamisel koos teiste
vaktsiinidega. Seetdttu on soovitatav koertele mitte manustada vaktsiine enne, kui koer tundub olevat
paranenud. Kasside vaktsineerimine VIRBAGEN OMEGA ravi jooksul ja parast seda on
vastundidustatud, sest nii FeLV kui ka FIV infektsioonid on teadaolevalt immunosupressiivsed.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Parast kimnekordset Uleannustamist on nii koertel kui ka kassidel taheldatud jargmisi kliinilisi
simptomeid:

kerge letargia ja uimasus

kerge kehatemperatuuri tdus

kerge hingamissageduse Kiirenemine
kerge siinustahhikardia

Need Kliinilised sumptomid kaovad ilma spetsiifilise ravita 7 pdeva jooksul.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle

veterinaarravimiga.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://emea.europa.eu/.

15.  LISAINFO

5 MU jaoks:
Kartongkarp sisaldab 5 viaali luofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga

10 MU jaoks:
Kartongkarp sisaldab 1 viaali luofilisaadiga ja 1 viaali 1 ml lahustiga

Kartongkarp sisaldab 2 viaali luofilisaadiga ja 2 viaali 1 ml lahustiga
Kartongkarp sisaldab 5 viaali ltofilisaadiga ja 5 viaali 1 ml lahustiga

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

France

VIRBAC France

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

Ireland
VIRBAC
lere avenue 2065 m - L.I1.D
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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

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020

Slovenija
VIRBAC
1% 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) 492087300

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, Metapoppwon
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

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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FR-06516 Carros Francija
Tel: + 33 (0) 49208 7300

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Franctzsko
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

Peny6smka borarapus
VIRBAC

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