ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 5 MU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para caninos e felinos
Virbagen Omega 10 MU liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caninos e felinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia ativa:

Liofilizado:

Apresentacdo de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*

Apresentacgdo de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

*MU: Milhdes de Unidades

Excipientes:

Composigdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:
Hidroxido sédico 0,2 M

Cloreto de sédio
D-Sorbitol

Gelatina purificada de origem porcina

Solvente:

Cloreto de sédio

Agua para injecdes

Liofilizado: cor branca.

Solvente: liquido incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Cées:

Reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1 més

de idade.

Gatos:



Tratamento de gatos infetados com FeLV (virus da leucemia felina) e/ou FIV (virus da
imunodeficiéncia felina), em estagio clinico ndo terminal, a partir de 9 semanas de idade. Num estudo
de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reducdo dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)
- uma reducdo na mortalidade:
e em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60 % aos 4, 6, 9 e 12 meses foi
reduzida em aproximadamente 30 % ap0s tratamento com interferon.
e em gatos ndo anémicos, a taxa de mortalidade de 50 % em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20 % ap06s tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a
mortalidade era baixa (5 %) e nao foi influenciada pelo tratamento.

3.3 Contraindicagdes

Caes: A vacinacao durante e ap6s tratamento com Virbagen Omega esta contra-indicada, até que o céo
esteja recuperado.

Gatos: uma vez que a vacinagao esta contra-indicada na fase sintomatica de infe¢Ges por FeLV/FIV, o
efeito do Virbagen Omega na vacinacdo do gato ndo tem sido avaliado.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existe informacéo disponivel sobre uma possivel indugdo de reagdes adversas a longo prazo em
caes e gatos, especialmente para perturbacfes auto-imunitérias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos ap6s administracdo multipla e a longa duracgéo de interferon de tipo I no homem. A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes auto-imunitarias em animais tratados ndo pode, portanto, ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado & infecg¢oes por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infeccdo por FeLV, ou em gatos infectados
por FelV ou coinfectados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

No caso de administracdo endovenosa em gatos, podem ser vistas reac¢Oes adversas elevadas, como
por exemplo hipertermia, fezes amolecidas, anorexia, diminui¢do na ingestao de agua ou colapso.
3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Cées e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatéria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doengas crdnicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do Virbagen
Omega.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:



Muito frequentes Diminuic&o dos glébulos brancos', Diminuicdo da contagem
de plaquetas!, Diminuicéo da contagem de glébulos

>1 animal / 10 animais tratados): . :
(>1 animal /10 animai dos) vermelhos?, Alanina aminotransferase (ALT) elevadal

Frequentes Hipertermia?3
(1 a 10 animais / 100 animais Letargia®
tratados):

Ligeira, regressa ao normal na semana a seguir a Ultima injecéo.
?Ligeira e transitoria.
$3-6 horas apds a injecéo.

Gatos:

Muito frequentes Diminuicéo dos glébulos brancos?, Diminuigéo da

(>1 animal / 10 animais tratados): contagem de plaquetas', Diminuicdo da contagem
de glébulos vermelhos?, Alanina aminotransferase
(ALT) elevada!

Frequentes Hipertermia®*

(1 a 10 animais / 100 animais Letargia®

tratados): Distarbios do trato digestivo (p. ex., diarreia,
vOMitos)?

ILigeira, regressa ao normal na semana a seguir a tltima injecéo.
?Ligeira e transitoria.
$3-6 horas apds a injecéo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e a lactag&o.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognostico. Nenhuma interacgdo tem
sido observada durante o tratamento com Virbagen Omega junto com antibidticos, solucGes para a re-
hidratacdo, vitaminas e agentes anti-inflamatérios ndo esteroides. Entretanto, uma vez que estdo
faltando informacd@es especificas sobre as possiveis interac¢des do interferon com outros produtos,
devem ser utilizados os tratamentos de suporte suplementares com cautela e ap6s uma analise
minuciosa da relacdo risco/beneficio.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia deste medicamento veterinario
quando utilizado com qualquer outra vacina. Para cées, ndo é recomendada a administracdo de vacinas
até que o animal esteja recuperado. A vacinagdo de gatos durante ou apés o tratamento com Virbagen
Omega esta contra-indicada visto que se sabe que ambas as infec¢des por FeLV e FIV séo
imunossupressoras.

3.9 Posologia e via de administracéo

Caes: via intravenosa
Gatos: via subcutanea



A fracdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensdo
limpida e sem cor que contém 5 MU ou 10 MU de interferon recombinante, consoante a apresentacao.

Cées:

O medicamento veterinario reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia
durante 3 dias seguidos.

A dose € de 2,5 MU/Kkg de peso vivo.

Gatos:

O medicamento veterinério reconstituido deve ser administrado por via subcuténea 1 vez por dia
durante 5 dias seguidos. A dose é de 1 MU/kg de peso vivo. Trés tratamentos distintos de 5 dias
devem ser realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O medicamento veterinario s6 devera ser usado com o solvente que o acompanha.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apdbs uma sobredosagem de 10 vezes a dose tanto no cdo como no gato, observaram-se 0s seguintes
sinais clinicos:

o leve letargia e sonoléncia.

o ligeiro aumento da temperatura corporal.
e ligeiro aumento da frequéncia respiratoria
e ligeira taquicardia sinusal.

Estes sinais clinicos desaparecem dentro de 7 dias sem nenhum tratamento especial.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utiliza¢éo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATC-vet: QLO3AB

O interferon omega de origem felina, produzido por engenharia genética, é um interferon de tipo | que
se parece ao interferon alpha.

O mecanismo de accdo do interferon ndo é completamente conhecido, mas podera estar relacionado
com o aumento das defesas imunitarias ndo especificas do organismo particularmente no céo, contra a
parvovirose canina e no gato contra a retrovirose felina (FeLV, FIV). O interferon ndo actua de modo
directo e preciso sobre o virus patogénico, mas exerce 0s seus efeitos por inibi¢cdo dos mecanismos de
sintese interna das células infectadas.

Depois da injec¢do, junta-se de maneira rapida aos receptores especificos de uma grande variedade de
células. O mecanismo de replicacéo é bloqueado sobretudo nas células infectadas por virus por
destruicdo do mRNA e por inactivacdo das proteinas de transcri¢do (activacdo da sintetasa 2’5’ oligo-
adenilato).



5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C)

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:

Vidro tipo | fechado com rolha em goma de butil elastdmero coberto por um filme em resina de

fluorocarbon

Solvente:
Vidro tipo | com 1 ml de solvente fechado com uma rolha em goma de butil elastémero

Para a apresentacdo de 5 MU:
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

Para cada apresentacdo de 10 MU:

Caixa com 1 frascos de liofilizado e com 1 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 2 frascos de liofilizado e com 2 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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



EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 06/11/2001

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/IMM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esté disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 5 MU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 5 MU*

*MU: Milhdes de Unidades

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/001

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omegal0 MU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

*MU: Milhdes de Unidades

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/002

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 2 frascos de liofilizado e 2 frascos com 1 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 10 MU liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Liofilizado:
Omega recombinante de origem felina 10 MU*

*MU: Milhdes de Unidades

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 2 frascos de liofilizado e 2 frascos com 1 ml de solvente.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a reconstituicdo, administrar imediatamente.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

‘ 10. MENGCAO "'Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/003

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de Liofilizado e 1 frasco com 1 ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega 10 MU liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Liofilizado:
Interferon Omega recombinante de origem felina 10 MU*

*MU: Milhdes de Unidades

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de Liofilizado e 1 frasco com 1 ml de solvente.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées: via intravenosa
Gatos: via subcutanea

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a reconstituicdo, administrar imediatamente.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

‘ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/01/030/004

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE LIOFILIZADO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 MU

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE LIOFILIZADO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega

" Eat

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 MU

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE SOLVENTE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbagen Omega solvente

" Eat

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Virbagen Omega 5 MU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para cées e gatos
Virbagen Omega 10 MU liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para cées e gatos

2. Composicao

Cada dose de 1ml contém:
Substancia ativa:
Liofilizado:

Apresentacdo de 5 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina

Apresentacdo de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origem felina

*MU: MilhGes de Unidades
Liofilizado: cor branca
Solvente: Liquido incolor
i Espécies-alvo

Cées e gatos.

4. IndicagOes de utilizacéo

Caes:

Reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (forma entérica) em cées a partir de 1 més

de idade.

Gatos:

Tratamento de gatos infectados com FeLV e/ou FIV, em estégio clinico ndo terminal, a partir de 9

5 MU*

10 MU*

semanas de idade. Em um estudo de campo conduzido, observou-se que houve:
- uma reducéo dos sinais clinicos durante a fase sintomatica (4 meses)

- uma reducdo na mortalidade:

. em gatos anémicos, a taxa de mortalidade de cerca de 60 % aos 4, 6, 9 e 12 meses foi

reduzida em aproximadamente 30 % apds tratamento com interferon.

o em gatos ndo anémicos, a taxa de mortalidade de 50 % em gatos infectados com FeLV foi
reduzida em 20 % apds tratamento com interferon. Em gatos infectados com FIV, a

mortalidade era baixa (5 %) e ndo foi influenciada pelo tratamento.

5. Contraindicacdes

Cées: A vacinacgdo durante e apds tratamento com Virbagen Omega esta contraindicada, até que o cdo

esteja recuperado.
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Gatos: uma vez que a vacinacao esta contraindicada na fase sintomatica de infe¢des por FeLV/FIV, o
efeito do Virbagen Omega na vacinacéo do gato ndo tem sido avaliado.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Né&o existe informacdo disponivel sobre uma possivel indugéo de reacdes adversas a longo prazo em
caes e gatos, especialmente para perturbacfes autoimunitarias. Tais efeitos indesejaveis foram
descritos ap6s administracdo multipla e a longa duracéo de interferon de tipo | no homem. A
possibilidade de ocorrerem perturbagdes autoimunitarias em animais tratados ndo pode, portanto, ser
excluida e deve ser contrapesada com o risco associado & infecdes por FeLV/FIV.

A eficécia do produto em gatos com a forma tumoral da infegdo por FeLV/FIV, ou em gatos infetados
por FeLV ou coinfetados por FIV nos estagios terminais, ndo foi testada.

No caso de administracdo endovenosa em gatos, podem ser vistas reac@es adversas elevadas, como por
exemplo hipertermia, fezes amolecidas, anorexia, diminuicao na ingestdo de agua ou colapso.

Precaucoes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Caes e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doengas crdnicas associadas a insuficiéncia hepatica,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do Virbagen
Omega.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognostico. Nenhuma interacéo tem
sido observada durante o tratamento com Virbagen Omega junto com antibidticos, solucGes para a re-
hidratacdo, vitaminas e agentes anti-inflamatorios ndo esteroides. Entretanto, uma vez que estdo
faltando informac®es especificas sobre as possiveis interacdes do interferon com outros produtos,
devem ser utilizados os tratamentos de suporte suplementares com cautela e apds uma analise
minuciosa da relag&o risco/beneficio.

Ndo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia deste medicamento veterinario
quando utilizado com qualquer outra vacina. Para cdes, ndo é recomendada a administragdo de vacinas
até que o animal esteja recuperado. A vacinagdo de gatos durante ou apds o tratamento com Virbagen

Omega esta contra-indicada visto que se sabe que ambas as infecdes por FeLV e FIV sdo
imunossupressoras.

Sobredosagem:

Apobs uma sobredosagem de 10 vezes a dose tanto no cdo como no gato, observaram-se 0s seguintes
sinais clinicos:

e leve letargia e sonoléncia.
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o ligeiro aumento da temperatura corporal.
o ligeiro aumento da frequéncia respiratdria.
o ligeira taquicardia sinusal.

Estes sinais clinicos desaparecem dentro de 7 dias sem nenhum tratamento especial.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Diminuigdo dos glébulos brancos?, Diminuigédo da contagem de plaquetas?, Diminuicéo da
contagem de glébulos vermelhos?, Alanina aminotransferase (ALT) elevada®

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Hipertermia?®
Letargia?

ILigeira, regressa ao normal na semana a seguir a tltima injecéo.
?Ligeira e transitoria.
$3-6 horas apds a injecéo.

Gatos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Diminuicéo dos glébulos brancos!, Diminuigéo da contagem de plaquetas?, Diminuicédo da
contagem de glébulos vermelhos?, Alanina aminotransferase (ALT) elevadal

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Hipertermia®®
Letargia®
Distlrbios do trato digestivo (p. ex., diarreia, vomitos)?

Ligeira, regressa ao normal na semana a seguir a Ultima injecéo.
2 igeira e transitoria.
$3-6 horas apds a injecéo.

A notificacéo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducgdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Caes: A dose é de 2,5 MU/kg de peso vivo.
Gatos: A dose é de 1 MU/Kkg de peso vivo.
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A fraccéo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter uma suspensédo
que contém 5 MU ou 10 MU de interferon recombinante, consoante a apresentacao.

Caes: O produto reconstituido deve ser administrado por via intravenosa 1 vez por dia durante 3 dias
seguidos.

Gatos: O produto reconstituido deve ser administrado por via subcutanea 1 vez por dia durante 5 dias
seguidos.

Trés tratamentos distintos de 5 dias devem ser realizados no dia 0, 14° dia e 60° dia.

O produto tem que ser utilizado imediatamente apds a reconstituicao.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

A fracdo liofilizada deve ser reconstituida com 1 ml do diluente especifico para obter, consoante a
apresentacao, uma suspensdo limpida e incolor.

Caes e gatos: mostrou-se que a estrita concordancia com a posologia recomendada é obrigatoria para
alcancar beneficio clinico.

Gatos: No caso de tratamentos repetitivos de doengas crdnicas associadas a insuficiéncia hepética,
cardiaca ou renal, a doenca correspondente deve ser monitorizada antes da administracdo do Virbagen
Omega.

A utilizacdo de tratamentos de suporte suplementares melhora o prognostico.

O medicamento veterinario s6 devera ser usado com o solvente que o acompanha.

10. Intervalos de segurancga

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo do frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Prazo de validade ap0s a reconstituicdo de acordo com as intrugdes : administrar imediatamente.

12.  Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem

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

Para a apresentacdo de 5 MU:
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

Para cada apresentacdo de 10 MU:

Caixa com 1 frascos de liofilizado e com 1 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 2 frascos de liofilizado e com 2 frascos de 1 ml de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado e com 5 frascos de 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos 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

Peny6suka bbarapus Kvbmpog

EPTOH MUJIAHOBA EOO/] VET2VETSUPPLIES LTD

c. bepnoxunna 2222, Codwuiicka obnact I'oAhorov 60

Peny6nuka bearapus 3011 Aepeooc

Ten: + 359 888215520 Kbmpog

ergonood@gmail.com TnA: + 357 96116730

info@vet2vetsupplies.com
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Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Luxembourg/Luxemburg
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Elrada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOZQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vé&ci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

island

VIRBAC

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija



VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33(0) 49208 73 00

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

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 0.0.

ul. Putawska 314

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

Romania

Altius SA

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

Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do

titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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