ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 5 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros y gatos
Virbagen Omega 10 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros y gatos
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Principio activo:

Liofilizado:

Presentacion de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origen felino 5 MU*

Presentacion de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

*MU: Millones de Unidades

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Liofilizado:
Hidroéxido de sodio 0,2 M

Cloruro de sodio

D-Sorbitol

Gelatina purificada de origen porcino

Disolvente:

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: color blanco.

Disolvente: liquido incoloro.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Perros:

Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a

partir de 1 mes de edad.

Gatos:



Tratamiento de las infecciones por FeLV (Virus de la leucemia felina) y/o por FIV (Virus de la
inmunodeficiencia felina), durante una fase clinica no terminal, en gatos mayores de 9 semanas.
Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
- Una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- Una reduccion de la mortalidad:
e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60 %, alos 4, 6,9y 12
meses se reduce aproximadamente el 30 % después del tratamiento con interferon.
e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50 % se
redujo a un 20 % después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5 %) y no se ve afectada por el tratamiento.

3.3 Contraindicaciones

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con Virbagen Omega esta contraindicada
hasta la recuperacion aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion esta contraindicada durante la fase sintomatica de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de Virbagen Omega en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

3.4 Advertencias especiales

No se dispone de informacion sobre induccion de reacciones adversas a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracion multiple y a largo plazo de interferdn tipo I en el hombre. Por lo tanto no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion por
FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

En el caso de una administracion intravenosa en el gato, se puede observar un aumento de las
reacciones adversas, i.e. hipertermia, heces blandas, anorexia, disminucion de la ingesta de agua o
colapso.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener administrando
estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
Virbagen Omega.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos



Perros:

Muy frecuentes Disminucion de globulos blancos', Disminucion de plaquetas’,
Disminucion de globulos rojos' Aumento en la concentracion

o1 an; .
(>1 animal por cada 10 animales de alanina aminotransferasa (ALT)'

tratados):
Frecuentes Hipertermia®®
(1 a 10 animales por cada 100 Letargo®

animales tratados):

"Leve, estos pardmetros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Giltima inyeccion.
’Leve y transitoria.
33-6 horas después de la inyeccion.

Gatos:
Muy frecuentes Disminucion de gldbulos blancos !, Disminucion de
(>1 animal por cada 10 animales plaquetas' Disminucion de globulos rojos' Aumento
tratados): de alanina aminotransferasa (ALT)!
Frecuentes Hipertermia®
(1 a 10 animales por cada 100 Letargo’ o o _
animales tratados): Trastornos del aparato digestive (p. ¢j., diarrea, vomitos)?

Leve, estos pardmetros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Giltima inyeccion.
2Leve y transitoria.
33-6 horas después de la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los
datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La utilizacion de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el pronostico. Durante el tratamiento,
no se observo ninguna interaccion de Virbagen Omega con antibidticos, solucion para rehidratacion,
vitaminas y agentes antiinflamatorios no esteroideos. Sin embargo, como no existe informacion
disponible sobre una posible interaccion entre el interferén y otros productos, se recomienda
administrar los tratamientos de apoyo suplementarios con prudencia y después de valorar la relacion
beneficio/riesgo.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este producto con
cualquier otra vacuna. En los perros, se aconseja no administrar vacunas hasta la recuperacion aparente
del animal. La vacunacion del gato durante y tras el tratamiento con Virbagen Omega esta
contraindicada, ya que las infecciones por FeLV y FIV son imunosupresoras.

3.9 Posologia y vias de administracion

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea



El liofilizado tiene que ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segln la
presentacion, una suspension limpida e incolora conteniendo 5 MU o 10 MU de interferon
recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/kg peso vivo.

Gatos:

El medicamento veterinario reconstituido debe ser inyectado por via subcutanea una vez al dia durante
5 dias consecutivos. La dosis es de 1 MU/kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El medicamento veterinario debera ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompana.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Después de la administracion de 10 veces la dosis en perros y gatos se han observado los siguientes
signos clinicos:

letargia moderada y tendencia a la somnolencia.
ligero aumento de la temperatura corporal.
ligero aumento de la frecuencia respiratoria.
ligera taquicardia sinusal.

Los signos clinicos desaparecen en 7 dias sin ningun tratamiento particular.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QLO3AB

El interferon Omega de origen felino, producido por ingenieria genética, es un interferéon de tipo I,
relacionado con el interferdon alfa.

No se conoce exactamente el mecanismo de accion del interferon Omega, pero puede provocar una
mejora de las defensas inespecificas, en particular en el perro, frente a la parvovirosis canina y en el
gato frente a la retrovirosis felina (FeLV, FIV). El interferén no actua directa y especificamente sobre
el virus patogeno, sino que ejerce su efecto por inhibicion de los mecanismos de sintesis interna de las
células infectadas.

Después de la inyeccion, se une rapidamente a los receptores especificos de una gran variedad de
células. Es principalmente en aquellas células infectadas por el virus donde el mecanismo de accion de
replicacion se detiene por destruccion del ARNm e inactivacion de las proteinas de transcripcion
(activacion de la 2°5’-oligoadenilato sintetasa).



5 DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3. Precauciones especiales de conservaciéon
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.
Conservar en el embalaje original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio tipo I cerrado con tapon de polimero de caucho de butilo recubierto con una resina
polimérica de fluorocarbono.

Disolvente:
Vial de vidrio tipo I de 1 ml de disolvente cerrado con tapon de caucho de butil elastomero.

Para la presentacion de 5 MU:
Caja de carton que contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de disolvente

Para la presentacion de 10 MU:

Caja de carton que contiene 1 vial de liofilizado y 1 vial de 1 ml de disolvente
Caja de carton que contiene 2 viales de liofilizado y 2 viales de 1 ml de disolvente
Caja de carton que contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales de 1 ml de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002



EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/11/2001

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A.ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y S viales con 1 ml de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 5 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis de 1 ml contiene:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origen felino 5 MU*

* MU: Millones de Unidades

3. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y 5 viales con | ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/001

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 10 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis de 1 ml contiene:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

*MU: Millones de Unidades

3. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y 5 viales con | ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar..

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

‘ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/004

| 17.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja conteniendo 2 viales de liofilizado y 2 viales con 1 ml de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 10 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis de 1 ml contiene:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

*MU: Millones de Unidades

3. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 2 viales de liofilizado y 2 viales con | ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

‘ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/003

| 17.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja conteniendo 1 vial de liofilizado y 1 vial con 1 ml de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 10 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis de 1 ml contiene:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

*MU: Millones de Unidades

3. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 1 vial de liofilizado y 1 vial con | ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

‘ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/002

| 17.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

18



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL DE LIOFILIZADO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

5MU

| 3. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL DE LIOFILIZADO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

10 MU

| 3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

| 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL DE LIOFILIZADO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Disolvente Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 ml

| 3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

| 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Virbagen Omega 5 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros y gatos
Virbagen Omega 10 MU liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros y gatos

A Composicion

Cada dosis de 1 ml contiene:
Principio activo:
Liofilizado:

Presentacion de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origen felino 5 MU*

Presentacion de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

*MU: Millones de Unidades

Liofilizado: color blanco
Disolvente: liquido incoloro

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Perros:
Reduccion de 1a mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a
partir de 1 mes de edad.

Gatos:
Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos
mayores de 9 semanas. Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
- una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- una reduccion de la mortalidad:
e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60 %, alos 4, 6,9y 12
meses se reduce aproximadamente el 30 % después del tratamiento con interferon.
e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50 % se
redujo a un 20 % después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5 %) y no se ve afectada por el tratamiento.

5. Contraindicaciones
Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con Virbagen Omega estd contraindicada

hasta la recuperacion aparente del animal.
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Gatos: Como la vacunacion esta contraindicada durante la fase sintomatica de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de Virbagen Omega en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

No se dispone de informacion sobre induccion de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracion multiple y a largo plazo de interferon tipo I en el hombre. Por lo tanto, no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion por
FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

En el caso de una administracion intravenosa en el gato, se puede observar un aumento de las
reacciones adversas, i.e. hipertermia, heces blandas, anorexia, disminucion de la ingesta de agua o
colapso.

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener administrando
estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades crénicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
Virbagen Omega.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

La utilizacion de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el prondstico. Durante el tratamiento,
no se observo ninguna interaccion de Virbagen Omega con antibidticos, solucion para rehidratacion,
vitaminas y agentes antiinflamatorios no esteroideos. Sin embargo, como no existe informacion
disponible sobre una posible interaccion entre el interferén y otros productos, se recomienda
administrar los tratamientos de apoyo suplementarios con prudencia y después de valorar la relacion
beneficio/riesgo.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este producto con
cualquier otra vacuna. En los perros, se aconseja no administrar vacunas hasta la recuperacion aparente
del animal. La vacunacion del gato durante y tras el tratamiento con Virbagen Omega esta
contraindicada, ya que las infecciones por FeLV y FIV son imunosupresoras.

Sobredosificacion:
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Después de la administracion de 10 veces la dosis en perros y gatos se han observado los siguientes
signos clinicos:

letargia moderada y tendencia a la somnolencia.
ligero aumento de la temperatura corporal.
ligero aumento de la frecuencia respiratoria.
ligera taquicardia sinusal.

Los signos clinicos desaparecen en 7 dias sin ningun tratamiento particular.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):

Disminucion de globulos blancos!, Disminucion de plaquetas' Disminucion de globulos rojos!
Aumento en la concentracion de alanina aminotransferasa (ALT)!

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Hipertermia®?
Letargo?

Leve, estos pardmetros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Giltima inyeccion.
2Leve y transitoria.
33-6 horas después de la inyeccion.

Gatos:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):

Disminucion de globulos blancos!, Disminucion de plaquetas' Disminucion de globulos rojos!
Aumento en la concentracion de alanine aminotransferasa (ALT)'

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Hipertermia®?
Letargo?
Trastornos del aparato digestivo (p. €j., diarrea, vomitos)?

Leve, estos pardmetros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Giltima inyeccion.
2Leve y transitoria.
33-6 horas después de la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante
su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

25



Perros: La dosis es de 2,5 MU/kg peso vivo.
Gatos: La dosis es de 1 MU/kg peso vivo.

El liofilizado tiene que ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segiin la
presentacion, una suspension limpida e incolora conteniendo 5 MU o 10 MU de interferon
recombinante.

Perros: El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

Gatos: El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutanea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos.

Se deben administrar tres tratamientos independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El medicamento veterinario tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

La fraccidn liofilizada tiene que ser reconstituida con 1 ml del disolvente especifico para obtener,
segin la presentacion, una suspension limpida e incolora.

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto sélo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
Virbagen Omega.

La utilizacion de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el prondstico.

El medicamento veterinario debera ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompaiia.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la
etiqueta del vial después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion seglin las instrucciones: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.
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13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

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

Para la presentacion de 5 MU:
Caja de carton que contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de disolvente

Para la presentacion de 10 MU:

Caja de carton que contiene 1 vial de liofilizado y 1 vial con 1 ml de disolvente
Caja de carton que contiene 2 viales de liofilizado y 2 viales con 1 ml de disolvente
Caja de carton que contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

VIRBAC

1°* Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Francia

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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

Peny0imka bbarapus Kvnpog

CAM BC EOO/J VET2VETSUPPLIES LTD

Byn. "JI-p letsp Heptames" 25, TrproBeku T'aAtiaiov 60

neHTbp JlabupuHT, et. 5, opuc CAM BC EOOJ] 3011 Agpecog

BG Codus 1335 Kompog
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Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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

Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France

VIRBAC France

13%m rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@yvirbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 3859146 55112

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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Tnk: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

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

EALGda

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

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

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

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu



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) 4 92 08 73 00

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

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

Slovenija

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

Slovenija

Tel: +386 12529 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

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, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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