ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MJ dla psow i kotow
VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:

Opakowanie 5MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 MJ*

Opakowanie 10 MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

* MJ: Milion jednostek

Rozpuszczalnik:
Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.
Liofilizat: biala peletka.
Rozpuszczalnik: bezbarwny plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy
Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:
Zmniejszenie $miertelno$ci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesigca zycia.

Koty:
Stosowanie u kotow zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:
- zmniejszenie nasilenia objawow w stadium objawowym choroby (4 miesigce),
- zmniejszenie $miertelnosci:
. u kotow z anemig $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 i 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,



o u kotow zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niskg $miertelno$¢ (ok. 5%), na ktoérg podanie interferonu nie miato wptywu.

4.3  Przeciwwskazania

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: Poniewaz u kotéw szczepienie w czasie wystepowania objawOw zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA na Szczepienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat

Brak informacji o dlugotrwatych dziataniach niepozadanych u psow i kotéw, szczegdlnie w
odniesieniu do chordb autoimmunologicznych.  Dziatania takie zostaly opisane u ludzi po
wielokrotnym i dlugotrwatym podawaniu interferonu typu [-szego. Poniewaz mozliwo$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy brac
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystepowaty nowotwory
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby. W przypadku dozylnego
podania produktu u kotow moga wystgpowac reakcje niepozadane, np. podwyzszona temperatura
ciata, luzne stolce, brak faknienia, obnizone pragnienie oraz zapasc.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Psy i koty: wykazano, ze $ciste przestrzeganie zalecanego dawkowania jest konieczne do osiggniecia
poprawy stanu klinicznego.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolnosci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W niektorych przypadkach w trakcie stosowania produktu u pséw i kotow moga wystgpi¢ nastepujace,
przejsciowe objawy kliniczne.

Bardzo czesto w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa obserwowano niewielki spadek liczby
leukocytow, plytek krwi i erytrocytow oraz wzrost stezenia aminotransferazy alaninowej. Parametry te
powracajg do normy w ciggu tygodnia nastgpujgcym po  ostatnim  wstrzyknigciu.
Czesto w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa obserwowano lagodne, przemijajace objawy
kliniczne takie, jak hipertermia (od 3 do 6 godzin po wstrzyknigciu), osowialos¢ i objawy ze strony
przewodu pokarmowego (wymioty i luzne stolce do fagodnej biegunki, tylko u kotow).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie leczenia wspomagajacego poprawia rokowanie. Podczas podawania produktu VIRBAGEN
OMEGA nie stwierdzono interakcji z antybiotykami, roztworami nawadniajgcymi, witaminami i
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi. Brak jest jednak danych dotyczacych mozliwosci
interakcji interferonu z innymi lekami, dlatego tez leki te powinny by¢ podawane z ostroznoscig po
przeanalizowaniu koniecznosci ich stosowania.

Brak dostepnych danych dotyczacych skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa odnoszacych sie do
jednoczesnego stosowania tego produktu ze szczepionkami. W przypadku pséw, nie jest zalecane
szczepienie zwierzecia do czasu jego wyzdrowienia. Szczepienie kotow jest niewskazane w czasie
podawania produktu i bezposrednio po jego zakonczeniu, w przypadku zakazenia zarowno FeLV jak i
FIV, poniewaz zakazenia te powoduja immunosupres;je.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika w celu otrzymania, w
zaleznosci od opakowania, przejrzystej i bezbarwnej zawiesiny zawierajacej 5 lub 10 MJ
rekombinowanego interferonu.

Psy:
Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.

Koty:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c. Nalezy wykona¢ trzy oddzielne cykle podawania preparatu od dnia 0,
14 i 60-tego.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowa¢ wylacznie zalgczony rozpuszczalnik.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po dziesieciokrotnym przedawkowaniu produktu, zardbwno u psow i kotow, obserwowano nastepujace
objawy Kliniczne:

umiarkowang osowialo$¢ i sennosc
niewielki wzrost temperatury ciata
niewielki wzrost czestotliwosci oddechow
niewielka tachykardi¢ zatokowa.

Te objawy kliniczne zanikajg samoistnie w ciagu 7 dni.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: interferon
kod ACTvet: QL03 AB

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Interferon Omega pochodzenia kociego wyprodukowany z uzyciem metod inzynierii genetycznej jest
interferonem typu I-szego, zblizonym do interferonu alfa.

Doktadny mechanizm dziatania interferonu omega nie jest do konca poznany, ale moze obejmowac on
nasilanie niespecyficznej odporno$ci organizmu u psow, szczegolnie przeciw parwowirozie i u Kota,
przeciw retrowirusom kocim (FeLV, FIV). Interferon nie dziata bezposrednio i specyficznie na
wirusa chorobotwdrczego, lecz ostabia nastgpstwa jego obecnosci poprzez zahamowanie
wewnetrznych mechanizmoéw syntezy w zakazonej komorce.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu jest on szybko wigzany przez specyficzne receptory wielu réznych komorek.
Wigzanie nastgpuje glownie z komorkami zainfekowanymi wirusem, w ktorych dochodzi do
zahamowania dzialania mechanizmu replikacji wirusa poprzez zniszczenie mRNA i inaktywacje
biatek translacyjnych w wyniku aktywacji syntazy 2’5’oligo-adenylowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Wodorotlenek sodu 0,2 M
Chlorek sodu

D-Sorbitol

Oczyszczona zelatyna wieprzowa

Rozpuszczalnik:
Chlorek sodu
Woda do iniekgcji

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, poza rozpuszczalnikiem dotaczonym
do liofilizatu.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Szklana fiolka typu | zamykana korkiem wykonanym z kauczukowego polimeru butylowego, ktory
zabezpieczony jest fluoroweglowym polimerem zywiczym.



Rozpuszczalnik:
Szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml rozpuszczalnika zamykana korkiem wykonanym z elastomeru
butylowego.

Opakowanie zawierajagce 5 MJ:
Pudelko tekturowe zawierajgce 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

Opakowanie zawierajace 10 MJ:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek z liofilizatem 1 5 fiolek z rozpuszczalnikiem
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem i 10 fiolek z rozpuszczalnikiem

Niektore wielkosci opakowan moga nic by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 CARROS

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/11/2001 / Data przedtuzenia

pozwolenia: 21.11.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie produktu VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektorych
Panstwach Czlonkowskich Iub na czgsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie
zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obraca¢ lub stosowaé VIRBAGEN OMEGA musi zasi¢gnac


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

opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odno$nie aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.



ANEKS I1

WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

VIRBAC
1ére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 Carros, Francja

B.  WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie

zabraniajg lub moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania weterynaryjnych

produktéw medycznych na catym lub czesci swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierzgtom kioci si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub begdzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkdéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatrywanym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MJ dla psoéw i kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5MJ*

*MJ: Milion jednostek
Rozpuszczalnik:

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesigca zycia.

Koty:

Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:

- Zmniejszenie nasilenia objawéw w stadium objawowym choroby (4 miesigce),

- zmniejszenie $miertelnosci:

o u kotow z anemig $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,
o u kotéw zakazonych FeLV, u ktoérych nie stwierdzono anemii, w nastepstwie stosowania

interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niskg $miertelno$¢ (ok. 5%), na ktéra podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 5 MJ rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.

Koty:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 i 60 dniach od rozpoczecia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowa¢ wytacznie zataczony rozpuszczalnik.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotdw szczepienie w czasie wystepowania objawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA nha szczepienie.

Psy i koty: w celu osiaggniecia poprawy stanu klinicznego zalecane jest $ciste przestrzeganie
dawkowania produktu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Brak informacji o dlugotrwatych dziataniach niepozadanych u pséw i kotow, szczegdlnie w
odniesieniu do choréb autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaty opisane u ludzi po
wielokrotnym i dtugotrwalym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwos$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy brac¢
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystgpowaly nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby.

110. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznosci (EXP):
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usng¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Obrét i/lub stosowanie produktu VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektérych

Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoridw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 CARROS

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

Rozpuszczalnik:
Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesigca zycia.

Koty:

Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:

- zmniejszenie nasilenia objawéw w stadium objawowym choroby (4 miesigce),

- zmniejszenie $miertelnosci:

o u kotow z anemig $miertelnos¢ wynoszaca okolo 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,
o u kotéw zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania

interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niskg $miertelnos¢ (ok. 5%), na ktdrg podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 10 MJ rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.

Koty:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 1 60 dniach od rozpoczecia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowa¢ wytacznie zataczony rozpuszczalnik.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystepowania objawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA nha szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest Sciste przestrzeganie
dawkowania produktu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzyszg
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chordb.

Brak informacji o dtugotrwalych dziataniach niepozadanych u psow i kotow, szczegdlnie w
odniesieniu do choréb autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaty opisane u ludzi po
wielokrotnym i dtugotrwalym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwos$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy brac¢
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystgpowaly nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usng¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Obrot i/lub stosowanie produktu VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektorych

Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoridw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 CARROS

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/002

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

Rozpuszczalnik:
I1zotoniczny roztwor chlorku sodu 1ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko zawierajace 2 fiolki liofilizatu oraz 2 fiolki zawierajace po 1 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesiaca zycia.

Koty:

Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:

- zmniejszenie nasilenia objawow w stadium objawowym choroby (4 miesiace),

- zmniejszenie $miertelnosSci:

o u kotow z anemig $miertelnos¢ wynoszaca okolo 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,
o u kotéw zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania

interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niskg $miertelnos¢ (ok. 5%), na ktdrg podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajgcej 10 MJ rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.

Koty:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 1 60 dniach od rozpoczecia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowa¢ wytacznie zataczony rozpuszczalnik.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA na szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest Sciste przestrzeganie
dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chordb przewlektych, ktérym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chordb.

Brak informacji o dtugotrwalych dziataniach niepozadanych u psow i kotow, szczegdlnie w
odniesieniu do choréb autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaty opisane u ludzi po
wielokrotnym i dtugotrwalym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwos$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy brac¢
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystgpowaly nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usng¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Obrot i/lub stosowanie produktu VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektorych

Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoridw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 CARROS

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/003

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

Rozpuszczalnik:
Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu oraz 1 fiolkg zawierajaca po 1 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesiaca zycia.

Koty:

Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:

- zmniejszenie nasilenia objawow w stadium objawowym choroby (4 miesiace),

- zmniejszenie $miertelnosSci:

o u kotow z anemig $miertelnos¢ wynoszaca okolo 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,
o u kotéw zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania

interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niskg $miertelnos¢ (ok. 5%), na ktdrg podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 10 MJ rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.

Koty:

Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 1 60 dniach od rozpoczecia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowaé wytacznie zataczony rozpuszczalnik.

8. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA na Szczepienie.

Psy i koty: w celu osiaggniecia poprawy stanu klinicznego zalecane jest Sciste przestrzeganie
dawkowania produktu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chordb przewlektych, ktérym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chordb.

Brak informacji o dlugotrwatych dziataniach niepozadanych u pséw i kotdéw, szczegdlnie w
odniesieniu do choréb autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaty opisane u ludzi po
wielokrotnym i dlugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwo$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy brac¢
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystgpowaty nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznosci (EXP):
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usng¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Obrot i/lub stosowanie produktu VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektorych

Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoridw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére Avenue - 2065m - L.1.D.
06516 CARROS

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/004

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MJ dla psow i kotéw

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 MJ"/ml

“MJ: Milion jednostek

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5MJ

4.  DROGA (-1) PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskoérne

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

6.  NUMER SERII

Lot:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*/ml

“MJ : Milion jednostek

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 MJ

4.  DROGA (-1) PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskoérne

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

6.  NUMER SERII

Lot:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA
Rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Izotoniczny roztwér chlorku sodowego

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1ml

4.  DROGA (-1) PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskdrne

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Lot:

7. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

EXP:

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Whytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
VIRBAGEN OMEGA 5 MJ dla pséw i kotow
VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla pséw i kotéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

VIRBAC

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

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MJ dla psow i kotéw
VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:

Opakowanie 5MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 MJ*

Opakowanie 10 MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

* MJ: Milion jednostek

Rozpuszczalnik:
Izotoniczny roztwér chlorku sodu 1 ml

Liofilizat: biala peletka
Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:
Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawdw klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow
powyzej 1 miesigca zycia.
Koty:
Stosowanie u kotow zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, niebedacych
w koncowym stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:
- zmniejszenie nasilenia objawow w stadium objawowym choroby (4 miesigce),
- zmniejszenie $miertelnosci:
o u kotow z anemig $miertelnos¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30%,
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o u kotow zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelno$¢ (ok. 5%), na ktorg podanie interferonu nie miato wptywu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: Poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawoéw zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu VIRBAGEN OMEGA na Szczepienie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W niektorych przypadkach, w trakcie stosowania produktu, u pséw i kotdw moga wystgpic¢
nastepujace, przejsciowe objawy kliniczne.

Bardzo czesto w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa obserwowano niewielki spadek liczby
leukocytow, ptytek krwi i erytrocytow oraz wzrost stezenia aminotransferazy alaninowej. Parametry te
powracaja do normy w ciggu tygodnia nastgpujacym po ostatnim  wstrzyknigciu.
Czgsto w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa obserwowano lagodne, przemijajace objawy
kliniczne takie, jak hipertermia (od 3 do 6 godzin po wstrzyknigciu), osowialos¢ i objawy ze strony
przewodu pokarmowego (wymioty i luzne stolce do fagodnej biegunki, tylko u kotow).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Psy: dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.
Koty: dawka wynosi 1 MJ / kg m.c.

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
przejrzystej i bezbarwnej zawiesiny zawierajacej 5 MJ lub 10 MJ rekombinowanego interferonu.

Psy: Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Koty: Rekonstytuowany produkt powinien by¢ podawany podskérnie, raz dziennie, przez 5 kolejnych
dni. Nalezy wykona¢ trzy oddzielne cykle podawania produktu od dnia 0, 14 i 60-tego.

Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Psy i koty: wykazano, ze w celu osiagniecia optymalnych efektow klinicznych nalezy przestrzegaé
zalecen dawkowania produktu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Zastosowanie leczenia wspomagajacego polepsza rokowanie.

Do rekonstytucji liofilizatu stosowa¢ wytacznie zataczony rozpuszczalnik.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak informacji o dtugotrwalych dziataniach niepozadanych u psow i kotow, szczegdlnie w
odniesieniu do choréb autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaty opisane u ludzi po
wielokrotnym i dtugotrwalym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwos$ci wystgpienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy bra¢
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV, u ktorych wystgpowaly nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby. W przypadku dozylnego
podania produktu moga wystgpowac reakcje niepozadane, np. podwyzszona temperatura ciata, luzne
stolce, brak taknienia, obnizone pragnienie oraz zapas¢.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Psy i koty: wykazano, ze $ciste przestrzeganie zalecanego dawkowania jest konieczne do osiggnigcia
poprawy stanu klinicznego.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chordb przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu VIRBAGEN OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chordb

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Stosowanie leczenia wspomagajgcego poprawia rokowanie. Podczas podawania produktu VIRBAGEN
OMEGA nie stwierdzono interakcji z antybiotykami, roztworami nawadniajgcymi, witaminami i
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi. Brak jest jednak danych dotyczacych mozliwosci
interakcji interferonu z innymi lekami, dlatego tez leki te powinny by¢ podawane z ostrozno$cia po
przeanalizowaniu koniecznosci ich stosowania.

Brak dostepnych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do
jednoczesnego stosowania tego produktu ze szczepionkami. W przypadku pséw, nie jest zalecane
szczepienie zwierzgcia do czasu jego wyzdrowienia. Szczepienie kotow jest niewskazane w czasie
podawania produktu i bezposrednio po jego zakonczeniu, w przypadku zakazenia zaréwno FeLV jak i
FIV, poniewaz zakazenia te powoduja immunosupresje.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Po dziesigciokrotnym przedawkowaniu produktu, zarbwno u psow i kotow, obserwowano nastepujace
objawy Kliniczne:

umiarkowang osowiatos¢ i senno$¢
niewielki wzrost temperatury ciata
niewielki wzrost czestotliwosci oddechow
niewielka tachykardi¢ zatokowa.

Te objawy kliniczne zanikajg samoistnie w ciagu 7 dni.
Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, poza rozpuszczalnikiem dotaczonym

do liofilizatu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie zawierajace 5 MJ:
Pudelko tekturowe zawierajgce 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

Opakowanie zawierajace 10 MJ:
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z liofilizatem i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem
Pudelko tekturowe zawierajgce 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem
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Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek z liofilizatem i 10 fiolek z rozpuszczalnikiem

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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) 4 92 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 A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA: +30 2106219520

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

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13°™ rye — L.1.D.
FR-06516 Carros Cedex
Tél : +33 805 05 55 55

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) 492087300

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 245020



Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092 471

Kvmpog

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
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 Prancuzija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Romania

VIRBAC

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

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) 492 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

lere 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) 4 92 08 73 00

Penybauka bnarapust
VIRBAC

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



	ANEKS I
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

