ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega 5 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

i kotéw

Virbagen Omega 10 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla

psow i kotow

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

Substancja czynna:

Liofilizat:

Opakowanie 5 MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego

Opakowanie 10 MJ:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego

*MJ: Milion jednostek

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Wodorotlenek sodu 0,2 M
Chlorek sodu
D-Sorbitol

Oczyszczona zelatyna wieprzowa

Rozpuszczalnik:
Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biaty kolor.
Rozpuszczalnik: bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

5 MJ*

10 MJ*

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej postaci parwowirozy u psow

powyzej 1 miesigca zycia.



Koty:
Stosowanie u kotow zakazonych wirusami FeL'V (wirus biataczki kotow) i/lub FIV (wirus nabytego

niedoboru immunologicznego kotow), w wieku powyzej 9 tygodni, niebgdacych w koficowym
stadium choroby. W badaniach terenowych wykazano:
- zmniejszenie nasilenia objawow w stadium objawowym choroby (4 miesigce),
- zmniejszenie $§miertelnosci:
e u kotow z anemig $miertelno$¢ wynoszgca okoto 60 % w 4, 6, 9 i 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30 %,
e ukotow zakazonych FeLV, u ktérych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50 % zostata obnizona o 20 %. U kotéw zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelnos¢ (ok. 5 %), na ktora podanie interferonu nie miato wplywu.

3.3 Przeciwwskazania

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu Virbagen Omega jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: Poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystegpowania objawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu Virbagen Omega na szczepienie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak informacji o dtugotrwatych zdarzeniach niepozadanych u psow i kotow, szczegdlnie w
odniesieniu do chor6b autoimmunologicznych. Dziatania takie zostaly opisane u ludzi po
wielokrotnym i dlugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Poniewaz mozliwo$ci wystapienia
choroby autoimmunologicznej nie mozna wykluczy¢ u leczonych zwierzat, dlatego tez nalezy braé
pod uwage takie ryzyko przy zakazeniach FeLV i FIV.

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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 chorob.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Bardzo czesto Spadek liczby krwinek biatych?, spadek liczby ptytki krwi?,
spadek liczby krwinek czerwonych?, wzrost aktywnosci

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | aminotransferazy alaninowej (ALT):
Czesto Hipertemia??
. r r

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Osowiatos¢

zZwierzat):
!Niewielki. Parametry te powracajg do normy w ciagu tygodnia nastepujgcego po ostatnim
wstrzyknigciu.
%k agodna i przemijajaca.
30d 3 do 6 godzin po wstrzyknieciu.
Koty:

Bardzo czesto Spadek liczby krwinek biatych?, spadek liczby

plytki krwil, spadek liczby krwinek czerwonych?,
wzrost aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej
(ALT)!

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czesto Hipertemia?®

. r r2
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Osowialo$¢

zwierzat): Zaburzenia ze strony przewody pokarmowego (np.
biegunka, wymioty)?

Niewielki. Parametry te powracajg do normy w ciggu tygodnia nastepujgcego po ostatnim
wstrzyknigciu.

%k agodna i przemijajaca.

%0d 3 do 6 godzin po wstrzyknieciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie leczenia wspomagajacego poprawia rokowanie. Podczas podawania produktu Virbagen
Omega nie stwierdzono interakcji z antybiotykami, roztworami nawadniajacymi, 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$cia po
przeanalizowaniu konieczno$ci ich stosowania.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego jednoczesnie z innymi szczepionkami. W przypadku pséw, nie jest zalecane szczepienie
zwierzgcia do czasu jego wyzdrowienia. Szczepienie kotow jest niewskazane w czasie podawania
produktu Virbagen Omega i bezposrednio po jego zakonczeniu, w przypadku zakazenia zarowno
FeLV jak i FIV, poniewaz zakazenia te powodujg immunosupresj¢.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podanie dozylne



Koty: podanie podskoérne

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika w celu otrzymania, w
zaleznos$ci 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 weterynaryjny produkt leczniczy 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.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie z dostarczonym do niego
rozpuszczalnikiem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po dziesigciokrotnym przedawkowaniu produktu, zarowno u pséw i kotdw, obserwowano nastepujgce
objawy Kliniczne:

e umiarkowang osowiato$¢ i sennos¢

o niewielki wzrost temperatury ciata

e niewielki wzrost czestotliwosci oddechdw
e niewielkg tachykardi¢ zatokowg.

Te objawy kliniczne zanikajg samoistnie w ciagu 7 dni.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QLO3AB

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$ci organizmu u psoéw, szczegdlnie przeciw parwowirozie i u kota,
przeciw retrowirusom kocim (FeLV, FIV). Interferon nie dziata bezposrednio i specyficznie na wirusa
chorobotworczego, lecz ostabia nastepstwa jego obecnos$ci poprzez zahamowanie wewnetrznych
mechanizméw syntezy w zakazonej komorce.

Po wstrzyknigciu jest on szybko wigzany przez specyficzne receptory wielu réznych komorek.
Wiazanie nastgpuje glownie z komorkami zainfekowanymi wirusem, w ktorych dochodzi do



zahamowania dziatania mechanizmu replikacji wirusa poprzez zniszczenie mRNA i inaktywacj¢
biatek translacyjnych w wyniku aktywacji syntazy 2’5’oligo-adenylowej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 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 zawierajgce 5 MJ:
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek z liofilizatem 1 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

Opakowanie zawierajace 10 MJ:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nic by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC



7. 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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega 5 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzenia zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 MJ*

*MJ: Milion jednostek

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskorne

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

11



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[11.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega 10 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskorne

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
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| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 11.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/002

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 2 fiolki liofilizatu oraz 2 fiolki zawierajace po 1 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega 10 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskoérne

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
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| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 11.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/003

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 1 fiolke liofilizatu oraz 1 fiolke zawierajaca po 1 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega 10 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat:
Rekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 MJ*

*MJ: Milion jednostek

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Psy: podanie dozylne
Koty: podanie podskoérne

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

17



| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 11.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/004

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z LIOFILIZATEM

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega

" Eal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5MJ

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z LIOFILIZATEM

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Virbagen Omega

" Eal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 MJ

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbagen Omega rozpuszczalnik

" Eal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1ml

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Virbagen Omega 5 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla psow
i kotow

Virbagen Omega 10 MJ liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla
pséw i kotow

2. Sklad

Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Liofilizat:

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

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

*MJ: Milion jednostek

Liofilizat: biaty kolor
Rozpuszczalnik: bezbarwny ptyn

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, 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 miesiace),
- zmniejszenie Smiertelnosci:
e ukotow z anemig $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60 % w 4, 6, 9 i 12-tym miesigcu po
podaniu interferonu ulegta obnizeniu o okoto 30 %,
e u kotow zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii, w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50 % zostata obnizona o 20 %. U kotoéw zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelno$¢ (ok. 5 %), na ktora podanie interferonu nie miato wplywu.

5. Przeciwwskazania

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu produktu Virbagen Omega jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.
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Koty: Poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystepowania objawdw zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane, dlatego nie badano wptywu produktu Virbagen Omega na szczepienie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak informacji o dtugotrwatych dziataniach niepozadanych u psow i kotow, szczegodlnie w
odniesieniu do chor6b 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 wystepowac reakcje niepozadane, np. podwyzszona temperatura ciata, luzne
stolce, brak taknienia, obnizone pragnienie oraz zapas¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkéw 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, ktérym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem produktu Virbagen Omega zalecane jest
kontrolowanie tych chordb

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub 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 ostrozno$cia po
przeanalizowaniu koniecznosci ich stosowania.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoséci weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego jednoczesnie z innymi szczepionkami. W przypadku psow, nie jest zalecane szczepienie
zwierzgcia do czasu jego wyzdrowienia. Szczepienie kotow jest niewskazane w czasie podawania
produktu Virbagen Omega i bezposrednio po jego zakonczeniu, w przypadku zakazenia zarowno
FeLV jak i FIV, poniewaz zakazenia te powodujg immunosupresj¢.

Przedawkowanie:

Po dziesigciokrotnym przedawkowaniu produktu, zarowno u psoéw i kotow, obserwowano nastgpujace
objawy Kliniczne:
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e umiarkowang osowiatos$¢ 1 sennos¢

e niewielki wzrost temperatury ciala

e niewielki wzrost czestotliwosci oddechow
e niewielkg tachykardi¢ zatokows.

Te objawy kliniczne zanikaja samoistnie w ciggu 7 dni.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Spadek liczby krwinek biatych?, spadek liczby ptytek krwi', spadek liczby krwinek
czerwonych?, wzrost aktywnoé$ci aminotransferazy alaninowej (ALT)?

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Hipertemia??
Osowiato$¢?

Niewielki. Parametry te powracaja do normy w ciggu tygodnia nastepujgcego po ostatnim
wstrzyknigciu.

%k agodna i przemijajaca.

%0d 3 do 6 godzin po wstrzyknieciu.

Koty:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Spadek liczby krwinek biatych?, spadek liczby ptytek krwil, spadek liczby krwinek
czerwonych?, wzrost aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (ALT)?

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Hipertemia?3
Osowiato$¢?
Zaburzenia ze strony przewody pokarmowego (np. biegunka, wymioty)?

INiewielki. Parametry te powracaja do normy w ciggu tygodnia nastgpujacego po ostatnim
wstrzyknigciu.

’fagodna i przemijajaca.

30d 3 do 6 godzin po wstrzyknieciu.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Psy: dawka wynosi 2,5 MJ/ kg m.c.
Koty: dawka wynosi 1 MJ/ kg m.c.
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Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania, w
zaleznosci od opakowania, 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 podskornie, raz dziennie, przez 5 kolejnych
dni. Nalezy wykonac¢ trzy oddzielne cykle podawania produktu od dnia 0, 14 i 60-tego.

Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Liofilizat musi by¢ rekonstytuowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
przejrzystej i bezbarwnej zawiesiny.

Psy i koty: wykazano, ze w celu osiagnigcia 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.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie z dostarczonym do niego
rozpuszczalnikiem.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie pudelka i fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

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

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania W

sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Opakowanie zawierajace 5 MJ:
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

Opakowanie zawierajace 10 MJ:

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

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Peny0siuka bbarapus Kvnpog

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/ VET2VETSUPPLIES LTD

c. bepnoxuuna 2222, Codwuiicka obyact Toddatov 60

Peny6nuka benrapus 3011 Aepeocog

Ten: + 359 888215520 Kompog

ergonood@gmail.com TnAk: + 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: +34934707940

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
K67EQ0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4
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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) 4 92 08 73 00

EA)LGoo

VIRBAC EAAAZ MONOIIPOXZQITH A.E.

13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
EL-14452, Metauopemon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci 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
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5



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) 492 08 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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

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, 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

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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