LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koiralle ja kissalle

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) siséltaa:

Vaikuttava aine

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

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

10 MU:n pakkaus:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos 1mi

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio.
Kuiva-aine: valkoinen pelletti.
Liuotin: varitdn neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.
Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirat:
Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvdn kuolleisuuden ja taudin Kkliinisten oireiden
vahentdminen vahintddn yhden kuukauden ikaisill koirilla.

Kissat:
Sellaisten FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivét ole vield kriittisissa kliinisessa tilassa,
hoito 9 ikéviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa todettiin:
- kliinisten oireiden vahentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden véheneminen:
o aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus vaheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta



interferonihoidon seurauksena

. kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jalkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eiké hoidolla ollut vaikutusta siihen.

4.3. Vasta-aiheet

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV/FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téllaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin pitk&aikaisesta ja toistuvasta k&ytostd. Taman vuoksi elaimillda esiintyvien auto-
immuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdmd 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 laskimonsisdisen annon jéalkeen saatetaan havaita haittavaikutuksia enemman, esim.
kohonnut ruumiinlampd, pehmeédt ulosteet, ruokahaluttomuus, juomisen vahentyminen tai
heikotuskohtaus.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kissat ja Kkoirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa VIRBAGEN OMEGALLA.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Injektoitaessa valmistetta vahingossa on kaannyttavé valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettavéa téalle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoidon aikana voidaan joissakin tapauksissa havaita seuraavia ohimenevia kliinisia oireita koirilla ja
kissoilla:

Valkosolu-, verihiutale- ja punasolumddrien lievdd vahenemistd ja alaniinin aminotransferaasin
lisdantymista havaittiin  hyvin yleisesti turvallisuustutkimuksissa. N&ma parametrit palautuvat
ennalleen viikon kuluessa viimeisesté injektiosta.

Lievid ja tilapaisia kliinisia oireita kuten kohonnutta ruumiinlampoé (3-6 tunnin kuluttua injektion
antamisesta), uneliaisuutta ja ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu ja pehmeét ulosteet tai lieva
ripuli, vain kissoilla) havaittiin yleisesti turvallisuustutkimuksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&an seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
4.8 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
tulenduslédakkeiden  kanssa.  Kuitenkin, koska erityistiedot interferonin  mahdollisista
yhteisvaikutuksista toisten valmisteiden kanssa puuttuvat, tukihoito pitdisi antaa harkiten ja
perusteellisen riski-hy6tyanalyysin jalkeen.

Tietoa valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla kdytettdessa sitd yhtd aikaa muiden
rokotteiden kanssa. Koirilla rokottamista ei suositella ennen kuin eldin vaikuttaa toipuneen. Kissojen
rokottaminen VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja jalkeen on vasta-aiheinen, koska seka FelLV-
ettd FIV-infektioiden tiedetdan olevan immunosuppressiivisia.

4.9  Annostus ja antotapa

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

Koirat:
Kéyttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivassa kolmena perékkaisend péivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissat:

Kéyttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran paivassa viitend perdkkdisend pdivand. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillista viiden paivén hoitoa alkaen pdivina
0, 14 ja 60.

Valmistetta tulee ké&yttda ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kymmenkertaisen yliannoksen jalkeen on havaittu sekd koirilla ettd kissoilla seuraavia kliinisié
oireita:

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

N&ma kliiniset oireet havidvat 7 paivan kuluessa ilman erityisté hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Interferoni
ATCvet-koodi: QLO3AB

5.1 Farmakodynamiikka

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

Omega-interferonin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta tdysin, mutta se saattaa liittyd elimiston
epaspesifisten puolustusmekanismien vahvistumiseen, etenkin parvovirustautia vastaan koiralla ja
kissan retrovirusta (FeLV, FIV) vastaan kissalla. Interferoni ei vaikuta suoraan eik& spesifisesti
taudinaiheuttajavirukseen vaan estamallé infektoituneiden solujen sisaisia synteesimekanismeja.

5.2 Farmakokinetiikka

Injektion annon jalkeen se sitoutuu nopeasti monien eri solujen spesifisiin reseptoreihin.
Replikaatiomekanismi pysdhtyy padasiassa viruksen infektoimissa soluissa sekd mMRNA:n
tuhoutumisen ettd translaatioproteiinien (2’5’-oligoadenylaattisyntetaasin aktivaatio) inaktivaation
seurauksena.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Natriumhydroksidi 0,2 M
Natriumkloridi

D-sorbitoli

Puhdistettu sikaperdinen gelatiini

Liuotin:

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakevalmisteiden kuin tdmén valmisteen mukana tulevan liuottimen
kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé heti.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylmdssé (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:



Injektiopullo  (tyypin | lasia), jossa on  fluorohiilipolymeeriresiinilla  paallystetty
butyylikumipolymeeri-tulppa.

Liuotin:
Injektiopullo (tyypin I lasia, jossa butyylikumipolymeeri-tulppa), jossa 1 ml liuotinta.

5 MU:n pakkaukset:
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, sekd 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

10 MU:n pakkaukset:

Pahvirasiassa 1 injektiopullo, jossa kuiva-aine, sekd 1 injektiopullo , jossa 1 ml liuotinta.
Pahviarasiassa 2 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, seka 2 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, sekd 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainldakevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

lere Avenue - 2065m — L.I.D.

F-06516 CARROS

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myodntamispaivamaara: 6.11.2001 / Uudistamispéivamaéara: 21.11.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

VIRBAGEN OMEGA maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd on tai voi olla kiellettya
tietyissd jasenvaltioissa niiden koko alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten


http://www.emea.europa.eu/

eldintautisaadosten perusteella. Jokaisen sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on VIRBAGEN
OMEGA maahantuonti, myynti, toimittaminen ja/tai kéayttd, on otettava ensin yhteyttd asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai kayttoad
koskevien rokotusmaaraysten selvittamiseksi.



LITE N
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

VIRBAC

lére Avenue — 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

RANSKA

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Reseptildake

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jasenvaltiot kieltavat tai voivat kieltda eldinldékevalmisteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai

kayton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  elainladkevalmisteen kayttdminen on ristiriidassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat elaintautien diagnosointia, valvontaa tai havittdmistg, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa
sen varmistamista, ettd kontaminaatiota ei esiinny el&vissé eldimissa tai rokotetuista eldimista
peréisin olevissa elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaéarin
kyseisell alueella.

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 5 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 5 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos 1mi

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 5 kuiva-ainetta siséltavaa injektiopulloa seké 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Koirat :
Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvan kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden
vahentdminen véhintadn yhden kuukauden ikaisilla koirilla.
Kissat :
Sellaisten FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivéat ole viela kriittisissa kliinisessa tilassa,
hoito 9 ikéviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin:
- kliinisten oireiden véhentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden védheneminen:
o aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus véheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta
interferonihoidon seurauksena
° kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jélkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eika hoidolla ollut vaikutusta siihen.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kuiva-aine on saatettava kayttovalmiiksi 1 ml:lla liuotinta, jotta saadaan 5 MU geenitekniikalla
tuotettua interferonia sisaltava suspensio.

Koirat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivéssé kolmena perékkaisené paivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran pdivéassa viitend perékkaisend péivand. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillista viiden paivéan hoitoa alkaen pdivina
0, 14 ja 60.

Valmistetta tulee kdyttda ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira

vaikuttaa toipuneen.
Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

Kissat ja koirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

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

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téllaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin  pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostda. Téaman vuoksi eldimilla esiintyvien
autoimmuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdmé& 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 FelLV-tartunta tai samanaikainen loppuvaiheen FeLV- ja FIV-tartunta, ei
testattu.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen: kk/v
Valmiste on kaytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
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Kéytettava heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita laakejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.
Reseptivalmiste.

Taman eldinldékevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/01/030/001

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 10 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos 1mi

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 5 kuiva-aineen sisaltavaa injektiopulloa seké 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Koirat:
Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvan kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden
vahentdminen véhintadn yhden kuukauden ikaisilla koirilla.
Kissat:
Sellaisten FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivéat ole viel& Kkriittisissa kliinisessa tilassa,
hoito 9 ikéviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin :
- kliinisten oireiden véhentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden védheneminen:
o aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus véheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta
interferonihoidon seurauksena
° kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jélkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eika hoidolla ollut vaikutusta siihen.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kuiva-aine on saatettava kayttGvalmiiksi 1 ml:lla liuotinta, jotta saadaan 10 MU geenitekniikalla
tuotettua interferonia sisaltava suspensio.

Koirat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivéssé kolmena perékkaisené paivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran pdivéassa viitend perékkaisend péivand. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillist4 viiden péivan hoitoa alkaen paivina
0, 14 ja 60.

Valmistetta tulee kdyttad ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira

vaikuttaa toipuneen.
Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

Kissat ja koirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, syddmen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa VIRBAGEN OMEGALLA.

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téllaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisill& tyypin |
interferonin  pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostda. Taman vuoksi eldimilla esiintyvien
autoimmuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdmé& 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 FelLV-tartunta tai samanaikainen loppuvaiheen FeLV- ja FIV-tartunta, ei
testattu.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen: kk/v
Valmiste on kaytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaatya.
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Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Kéytettava heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita laakejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.
Reseptivalmiste.

Taman eldinldékevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/01/030/002

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Virbagen Omega 10 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos 1mi

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

Rasiassa on 2 kuiva-aineen sisaltavaa injektiopulloa seka 2 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Koirat:
Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvan kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden
vahentdminen véhintadn yhden kuukauden ikaisilla koirilla.
Kissat:
Sellaisten FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivéat ole viel& Kkriittisissa kliinisessa tilassa,
hoito 9 ikéviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin:
- kliinisten oireiden véhentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden védheneminen:
o aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus véheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta
interferonihoidon seurauksena
° kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jélkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eika hoidolla ollut vaikutusta siihen.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kuiva-aine on saatettava kayttGvalmiiksi 1 ml:lla liuotinta, jotta saadaan 10 MU geenitekniikalla
tuotettua interferonia sisaltava suspensio.

Koirat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivéssé kolmena perékkaisené paivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran paivéassa viitend perékkaisend paivand. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillista viiden paivén hoitoa alkaen pdivina
0, 14 ja 60.

Valmistetta tulee kdyttad ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

Kissat ja koirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, syddmen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa VIRBAGEN OMEGALLA.

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téallaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin  pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostda. Taman vuoksi eldimilla esiintyvien
autoimmuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdmé& 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 FelLV-tartunta tai samanaikainen loppuvaiheen FeLV- ja FIV-tartunta, ei
testattu.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen: kk/v
Valmiste on kaytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
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Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Kéytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita laakejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.
Reseptivalmiste.

Taman eldinldékevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/01/030/003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 10 MU*

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos 1mi

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

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

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Koirat:
Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvan kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden
vahentdminen véhintadn yhden kuukauden ikaisilla koirilla.
Kissat:
Sellaisten FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivéat ole viel& kriittisissa kliinisessa tilassa,
hoito 9 ikéviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin :
- kliinisten oireiden véhentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
- kuolleisuuden védheneminen:
o aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus véheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta
interferonihoidon seurauksena
° kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jélkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eika hoidolla ollut vaikutusta siihen.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kuiva-aine on saatettava kayttGvalmiiksi 1 ml:lla liuotinta, jotta saadaan 10 MU geenitekniikalla
tuotettua interferonia sisaltava suspensio.

Koirat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péivéssé kolmena perékkaisené paivana.
Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.

Kissat:

Kayttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran pdivéassa viitend perékkaisend paivand. Annos
on 1 MU painokiloa kohden. Kissalle on annettava kolme erillista viiden paivéan hoitoa alkaen péivina
0, 14 ja 60.

Valmistetta tulee kdyttad ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

Kissat ja koirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, syddmen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa VIRBAGEN OMEGALLA.

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téllaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin  pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostda. Taman vuoksi eldimilla esiintyvien
autoimmuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdma 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 FelLV-tartunta tai samanaikainen loppuvaiheen FeLV- ja FIV-tartunta, ei
testattu.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen: kk/v
Valmiste on kaytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
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Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Kéytettava heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita laakejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.
Reseptivalmiste.

Taman eldinldékevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
Kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville eiké nékyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/01/030/004

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 5 MU*/ml

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

5 MU

4. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Era

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen : kk/v
Kaytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VIRBAGEN OMEGA 10 MU koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni 10 MU*/ml

*MU: miljoonaa yksikkoa

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

10 MU

4. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Era

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen : kk/v
Kaytettdva heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VIRBAGEN OMEGA
Injektioliuotin suspensiota varten

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Isotoninen natriumkloridiliuos

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1ml

4. ANTOREITIT

Koira: laskimoon
Kissa: ihon alle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Era

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. ennen : kk/v

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

26



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

VIRBAGEN OMEGA 5 MU koiralle ja kissalle
VIRBAGEN OMEGA 10 MU koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja

VIRBAC

14 Avenue - 2065m — L.1.D.

06516 CARROS

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
VIRBAGEN OMEGA 5 MU koiralle ja kissalle
VIRBAGEN OMEGA 10 MU koiralle ja kissalle
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Jokainen 1 ml annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:

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

10 MU:n pakkaus:
Geenitekniikalla tuotettu kissasta peréisin oleva omega-interferoni

*MU: miljoonaa yksikkoa

Liuotin:
Isotoninen natriumkloridiliuos

Kuiva-aine: valkoinen pelletti
Liuotin: variton neste
4. KAYTTOAIHEET

Koirat:

5 MU*

10 MU*

1ml

Parvovirustautiin  (enteerinen muoto) liittyvan kuolleisuuden ja taudin Kliinisten oireiden

vahentdminen véhintadn yhden kuukauden ikaisilla koirilla.
Kissat:

FeLV:n ja/tai FIV:n tartuttamien kissojen, jotka eivat ole vield kriittisissa Kkliinisessa tilassa, hoito 9

ikaviikosta alkaen. Suoritetussa kenttatutkimuksessa huomattiin :

- kliinisten oireiden vahentdminen oireellisen vaiheen aikana (4 kuukautta);
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- kuolleisuuden vaheneminen:
. aneemisten kissojen noin 60 %:n kuolleisuus vaheni 30 % 4, 5, 9 ja 12 kuukautta
interferonihoidon seurauksena
. kissojen, joilla ei ollut anemiaa, FeLV-tartunnan 50 % :n kuolleisuus vdheni 20 %
interferonin hoidon jalkeen. Kissoilla, joilla oli FIV-tartunta, kuolleisuus oli pieni (5 %)
eiké hoidolla ollut vaikutusta siihen.

5. VASTA-AIHEET

Koirat: rokotus VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja sen jalkeen on vasta-aiheinen, kunnes koira
vaikuttaa toipuneen.

Kissat: koska rokotus on vasta-aiheinen FelV- tai FIV-tartuntojen oireellisessa vaiheessa, VIRBAGEN
OMEGA -hoidon vaikutusta kissan rokotuksiin ei ole tutkittu.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidon aikana voidaan joissakin tapauksissa havaita seuraavia ohimenevia kliinisia oireita Kkoirilla ja
kissoilla:

Valkosolu-, verihiutale- ja punasolumé&arien lievad vahenemistd ja alaniinin aminotransferaasin
lisdantymista havaittiin  hyvin yleisesti turvallisuustutkimuksissa. N&ma parametrit palautuvat
ennalleen viikon kuluessa viimeisesté injektiosta.

Lievid ja tilapaisia Kliinisia oireita kuten kohonnutta ruumiinlampoé (3-6 tunnin kuluttua injektion
antamisesta), uneliaisuutta ja ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu ja pehmeét ulosteet tai lieva
ripuli, vain kissoilla) havaittiin yleisesti turvallisuustutkimuksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koirat: Annos on 2,5 MU painokiloa kohden.
Kissat: 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 sisaltavé kirkas ja variton suspensio.
Koirat: Kayttovalmis valmiste tulee injisoida laskimoon kerran péaivassa kolmena perékkaisené
paivana.

Kissat: Kéyttovalmis valmiste tulee injisoida ihon alle kerran péivassa viitend perékkaisend paivana.
Kissalla on annettava kolme erillistd viiden péivéan hoitoa alkaen paiviné 0, 14 ja 60.
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Valmiste on kaytettavé heti kdyttdkuntoon saattamisen jélkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kissat ja koirat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa virbagen omegalla.

Lis&nd annettava tukihoito parantaa ennustetta.

Valmistettava tulee kdytt44 ainoastaan mukana olevan liuottimen kanssa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopdivamaaran jélkeen.

Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé heti.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Tietoa pitkaaikaisen kayton koirille ja kissoille aiheuttamista haittavaikutuksista, erityisesti
autoimmuunisairauksista, ei ole saatavilla. Téllaisia haittavaikutuksia on havaittu ihmisilla tyypin |
interferonin pitk&aikaisesta ja toistuvasta kaytostd. Taman vuoksi hoidetuilla elaimilla esiintyvien
auto-immuunisairauksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois ja tdmd 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 liséksi myos FIV-tartunta.

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

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Koirat ja kissat: on osoitettu, ettd tarkka annostusohjeiden noudattaminen on ehdoton edellytys
kliinisen hyddyn saamiseksi.

Kissat: tapauksissa, joissa toistuvasti hoidetaan kroonisia sairauksia, joihin liittyy maksan, sydamen ja
munuaisten vajatoiminta, sairautta on valvottava ennen hoitoa VIRBAGEN OMEGALLA.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
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Mikali ainetta vahingossa injisoituu pienikin méard ihmiseen, on otettava valittomasti yhteys ladkariin
ja naytettava hanelle tdmad tuoteseloste.

Tiineys ja imetys
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Lisana annettava tukihoito parantaa ennustetta. Yhteisvaikutuksia ei ole todettu VIRBAGEN OMEGA -
hoidon ja antibioottien, nesteytysliuosten, vitamiinien ja steroideihin  kuulumattomien
tulehduskipuléakkeiden kanssa.  Kuitenkin, koska erityistiedot interferonin  mahdollisista
yhteisvaikutuksista toisten valmisteiden kanssa puuttuvat, tukihoito pitdisi antaa harkiten ja
perusteellisen riski-hy6tyanalyysin jalkeen.

Tietoa valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla kaytettdessé sitd yhta aikaa minké
tahansa rokotteen kanssa. Koirilla rokottamista ei suositella ennen kuin eldin vaikuttaa toipuneen.
Kissojen rokottaminen on VIRBAGEN OMEGA -hoidon aikana ja jalkeen vasta-aiheinen, koska seké
FeLV- etta FIV-infektioiden tiedetd&n olevan immunosuppressiivisia.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Kymmenkertaisen yliannoksen jalkeen on havaittu sekd koirilla ettd kissoilla seuraavia kliinisié
oireita:

lieva velttous ja uneliaisuus

ruumiinldmmaon lievd kohoaminen
hengitystiheyden lieva lisddntyminen

lieva sydédmen tihedlyontisyys (sinustakykardia)

N&ma kliiniset oireet havidvat 7 paivan kuluessa ilman erityistéa hoitoa.

Y hteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinla&kevalmisteiden kuin tdmén valmisteen mukana tulevan liuottimen

kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

5 MU:n pakkaukset:
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, sekd 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.
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10 MU:n pakkaukset:

Pahvirasiassa 1 injektiopullo, jossa kuiva-aine, sekd 1 injektiopullo , jossa 1 ml liuotinta.
Pahviarasiassa 2 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, seka 2 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.
Pahvirasiassa 5 injektiopulloa, joissa kuiva-aine, sekd 5 injektiopulloa, joissa 1 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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 7300

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, Metapoppwon
TnA: +30 2106219520

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

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France
VIRBAC France
13%™ rye — L.I.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



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, Metapopewon
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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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 Francuzsko
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 ®panmms
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00
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