VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og veske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund og katt
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon til hund og katt
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Lyofilisat:

5 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

10 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU : Millioner enheter

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Lyofilisat:
Natriumhydroksid 0.2 M

Natriumklorid
D-Sorbitol

Renset gelatin av svineavstamning

Opplesningsvzeske:
Natriumklorid

Vann til injeksjonsvesker

Lyofilisat: hvit farge

Opplesningsvaske: fargelas vaeske

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver mailart

Hund:

Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en méaneds

alder.

Katt:



Behandling av katter smittet med FeLV (leukemivirus hos katt) eller/og FIV (immundefektvirus hos
katt) pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder av 9 uker. I et utfort feltstudie ble det observert:
- en reduksjon av kliniske symptomer i lopet av den symptomatiske fasen (4 maneder)
- en reduksjon av dedelighet:
o i anemiske katter ble en dedelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dedelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV
redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dedeligheten lav (5 %) og ikke pévirket av behandlingen.

3.3 Kontraindikasjoner

Hund: Vaksinasjon i lapet av og etter behandling med Virbagen Omega er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til 4 ha bedret seg.

Katt: Vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten av Virbagen Omega pa vaksinasjon er ikke undersekt.

4.4 Sarlige advarsler

Det er ingen tilgjengelig informasjon vedrerende induksjonen av langtidsbivirkninger i hunder og
katter, heller ikke nér det gjelder autoimmune forstyrrelser. Slike bivirkninger er blitt beskrevet etter
gjentatt og langvarig administrasjon av type 1 interferon hos mennesker. Muligheten for at det kan
oppsté autoimmune forstyrrelser hos hunder kan derfor ikke utelukkes, og méa veies opp i mot risikoen
assosiert med FeLV/FIV- infeksjoner.

Effekten av preparatet er ikke undersekt i katter med den tumorgse formen av FeLV. Effekten er heller
ikke undersekt i katter infisert med FeLV og ko-infisert ved FIV pa terminale stadier.

Ved intravenes administrasjon i katter, kan okt forekomst av uheldige reaksjoner sees, f.eks
hypertermi, blet avfering, anoreksi, redusert veeskeinntak eller kollaps.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikkerbruk hos maélartene:

Katt og hund: Det har blitt vist at neyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjarende for & oppna klinisk nytte.

Katt: I tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, mé denne sykdommen overvékes ngye for administrasjon av Virbagen Omega.

Searlige forholdsregler for personer som héandterer preparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:
Sveert vanlige Reduksjon av hvite blodceller', Reduksjon av blodplatetall’,
. reduksjon av rede blodcelletall', @kt alaninaminotransferase
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): (ALT)!




Vanlige Hypertermi**
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Letargi®

!Svak, tilbake til normal i uken etter den siste injeksjonen..
2Svak og forbigdende.
33-6 timer etter injeksjon.

Katt:
Sveert vanlige Reduksjon av hvite blodceller!, Reduksjon av
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): blodplatetall', reduksjon av rede blodcelletall', Okt
alaninaminotransferase (ALT)'
Vanlige Hypertermi®?
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):: Letargi®
Fordeyelseskanallidelser (f.eks. diaré, oppkast)?

'Svak, tilbake til normal i uken etter den siste injeksjonen..
2Svak og forbigdende.
33-6 timer etter injeksjon.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Bruken av supplerende stattebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner har blitt observert
i lopet av behandlingen med Virbagen Omega sammen med antibiotika, lasning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske midler). Siden spesifikk informasjon pa
mulige interaksjoner av interferon med andre produkter ikke finnes, ber imidlertid ytterligere
stottebehandlinger brukes med forsiktighet og etter en neye nytte/risikovurdering.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av dette immunologiske preparatet
ved bruk sammen med andre vaksiner. For hunder er det anbefalt at dyret ikke vaksineres for den er
fullstendig frisk. For katt er det kontraindikert & vaksinere under og etter behandling med Virbagen

Omega siden bade infeksjoner med FeL'V og FIV er kjent for & vaere immunsuppressive.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Hund: Intravengs br
Katt: Subkutan bruk

Den fryseterrede delen mé rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vaesken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en klar og fargeles suspensjon som inneholder 5 MU eller 10 MU med
rekombinant interferon.

Hund:
Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.
Dosering er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:



Det rekonstituerte preparatet skal injiseres subkutant en gang daglig i 5 pafelgende dager. Dosen er
1 MU /kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, dag 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med den ledsagende opplesningsvaske.
3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved 10 ganger anbefalt dose er folgende forbigédende kliniske sykdomstegn observert bade hos hund
og hos katt:

e mild letargi og desighet

e svak gkning i kroppstemperaturen
e svak gkning i respirasjonsfrekvens
e svak sinustakykardi

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten noen spesiell form for behandling.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QLO3AB

Omega-interferoner av felin opprinnelse, produsert ved genteknologi, er en type I-interferon som er
naert beslektet med alfa-interferon.

Den eksakte virkningsmekanismen av omega-interferon er ikke fullstendig kjent, men kan omfatte
stimulering av det uspesifikke forsvaret i kroppen, sarlig hos hund mot parvovirusinfeksjon og i katt
mot infeksjoner forarsaket av felint retrovirus (FeLV, FIV). Interferon virker ikke direkte og spesifikt
pé det patogene viruset, men utever effekten sin ved hemming av de intracellulaere
syntesemekanismene i de infiserte cellene.

Etter injisering bindes det raskt til spesifikke reseptorer i en rekke forskjellige celler. Det er
hovedsaklig i celler som er infisert av virus, at replikasjonsmekanismen hemmes. Dette skjer bade ved
destruksjon av mRNA og ved inaktivering av translasjonsproteiner (2’5’ oligo-
adenylatsyntetaseaktivering).

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt opplesningsvaske vedlagt for bruk sammen med
preparatet.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: bruk umiddelbart.
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5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
Hetteglass av glass type I lukket med gummipropp av butylpolymer belagt med et fluorkarbon

polymerharpiks.

Opplesningsvaske:
Hetteglass av glass type I med 1 ml opplesningsvaske lukket med gummipropp av butylelastomer.

For hver pakning med 5 MU:
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske.

For hver pakning med 10 MU:
Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.

Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske.
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004
8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 06/11/2001

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA{



10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinaty).



VEDLEGG IT
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplosningsvaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og veske til injeksjonsvaske, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver dose p& 1 ml inneholder:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

*MU: millioner enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplegsningsvaeske.

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

| 5. INDIKASJONER

| 6.  TILFORSELSVEIER

Hund: Intravengs bruk
Katt: Subkutan bruk

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, brukes umiddlbart.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt. (2 °C — 8 °C)
Skal ikke fryses.
Oppbevares i original pakning.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk

11. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/01/030/001

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplosningsvaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og veske til injeksjonsveaske, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver dose p& 1 ml inneholder:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU: Millioner enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplegsningsvaeske.

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Hund: Intravenes bruk
Katt: Subkutan bruk

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering,brukes umiddelbart.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i original pakning.

13



10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/01/030/002

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver dose pa 1 ml inneholder:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU: Millioner enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske.

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

| 5. INDIKASJONER

| 6.  TILFORSELSVEIER

Hund: Intravenew bruk
Katt: Subkutan bruk

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstruering, brukes umiddelbart

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i original pakning.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/01/030/003

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske

1. VETERINARLPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og veske til injeksjonsvaske, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver dose p& 1 ml inneholder:

Lyofilisat:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU: Millioner enheter

3. PAKNINGSSTORRELSE

Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplegsningsvaeske.

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Hund: Intravenes bruk
Katt: Subkutan bruk

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, Pbrukes umiddelbart.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i original pakning.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/01/030/004

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

LYOFILISATHETTEGLASS

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

5MU

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

LYOFILISATHETTEGLASS

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega

" Eal

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

10 MU

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

OPPLLOSNINGSVASKEHETTEGLASS

‘ 1. VETERINARLPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega opplesningsveaeske

" Eal

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

1 ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterin®rpteparatets navn

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og vaske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund og katt
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og veske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund og katt

2% Innholdsstoffer

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Virkestoff:

Lyofilisat:

5 MU pakning:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

10 MU pakning:
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU : Millioner enheter

Lyofilisat: hvit farge
Opplesningsvaske: fargeles vaske

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)

Hund og katt

4. Indikasjoner for bruk

Hund:
Reduksjon i dedelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en méneds
alder.

Katt:
Behandling av katter smittet med FeL'V eller/og FIV, pa et ikke-kritisk klinisk stadium, fra en alder av
9 uker. I et utfort feltstudie var det observert:
- en reduksjon av kliniske symptomer i lopet av den symptomatiske fasen (4 maneder)
- en reduksjon av dedelighet:
o i anemiske katter ble en dedelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dedelighetsprosent pé 50 % i katter smittet med FeLV
redusert med 20 % etter behandling med interferon. I katter smittet med FIV var
dedeligheten lav (5 %) og ikke pévirket av behandlingen.

5. Kontraindikasjoner

Hund: Vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med Virbagen Omega er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til 4 ha bedret seg.
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Katt: Vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten Virbagen Omega har pa vaksinasjon av katt er ikke undersokt.

6. Sarlige advarsler

Serlige advarsler:

Det er ingen tilgjengelig informasjon vedrerende induksjonen av langtidsbivirkninger i hunder og
katter, heller ikke nér det gjelder autoimmune forstyrrelser. Slike bivirkninger er blitt beskrevet etter
gjentatt og langvarig administrasjon av type 1 interferon hos mennesker. Muligheten for at det kan
oppsta autoimmune forstyrrelser hos hunder kan derfor ikke utelukkes, og ma veies opp imot risikoen
assosiert med FeLV/FIV- infeksjoner.

Effekten av preparatet er ikke undersokt i katter med den tumorese formen av FeLV. Effekten er heller
ikke undersekt i katter infisert med FeLV og ko-infisert ved FIV pa terminale stadier.

Ved intravengs administrasjon i katter, kan gkt forekomst av uheldige reaksjoner sees, f.eks.
hypertermi, blet avfering, nedsatt matlyst, redusert vaeskeinntak eller kollaps.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Hund og katt: det er vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er avgjerende
for & oppna klinisk nytte.

Katt: I tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, mé denne sykdommen overvékes ngye for administrasjon av Virbagen Omega.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Bruken av supplerende stattebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner har blitt observert
i lopet av behandlingen med Virbagen Omega sammen med antibiotika, lesning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske midler). Siden spesifikk informasjon pa
mulige interaksjoner av interferon med andre preparater ikke finnes, ber imidlertid ytterligere
stottebehandlinger brukes med forsiktighet og etter en neye nytte/ risikovurdering.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av dette immunologiske preparatet
ved bruk sammen med andre vaksiner. For hunder er det anbefalt at dyret ikke vaksineres for den er

fullstendig frisk. For katt er det kontraindikert & vaksinere under og etter behandling med Virbagen
Omega siden bade infeksjoner med FeLV og FIV er kjent for & veere immunsuppressive.

Overdosering:
Ved 10 ganger anbefalt dose er folgende forbigdende kliniske sykdomstegn observert

e mild tretthet (letargi) og desighet
e svak gkning i kroppstemperaturen
e svak gkning i respirasjonsfrekvens
o svak sinustakykardi

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten noen spesiell form for behandling.
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Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, unntatt opplesningsvaske vedlagt for bruk sammen
med veteringerpreparatet.

7. Bivirkninger

Hund:

Sveert vanlige (>1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Reduksjon av hvite blodceller!, Reduksjon av blodplatetall', reduksjon av rede blodcelletall!, @kt
alaninaminotransferase (ALT)!

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Hypertermi®?
Letargi’

ISvak, tilbake til normal i uken etter den siste ingeksjonen..
2Svak og forbigdende.
33-6 timer etter injeksjon.

Katt:

Sveert vanlige (>1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Reduksjon av hvite blodceller!, Reduksjon av blodplatetall', reduksjon av rede blodcelletall!, @kt
alaninaminotransferase (ALT)!

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr)::

Hypertermi??
Letargi?
Fordeyelseskanallidelser (g.eks. diaré, oppkast)?

ISvak, tilbake til normal i uken etter den siste ingeksjonen..
2Svak og forbigdende.
33-6 timer etter injeksjon.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner eller fiskehelsebiolog for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren
av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate

Hund: Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.
Katt: Dosen er 1 MU/kg kroppsvekt

Den fryseterrede delen méa rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vaesken for & fa
(avhengig av presentasjonen) en klar og fargeles suspensjon som inneholder 5 MU eller 10 MU med
rekombinant interferon.

Hund: Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.
Katt: Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden én gang daglig i 5 pafelgende dager.
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Tre separate S5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Den fryseterkede delen ma bli rekonstituert med 1 ml av det spesielle uttynningsmiddelet for & oppna,
avhengig av presentasjonen, en slapp og fargelas suspensjon.

Hund og katt: det har blitt vist at ngyaktig overholdelse med den anbefalte doseringen er avgjerende
for & oppna klinisk nytte.

Katt: I tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger av kroniske sykdommer assosiert med lever-, hjerte-
og nyresvikt, mé denne sykdommen overvakes ngye for igansetting av behandling med Virbagen
Omega.

Bruken av supplerende stottebehandlinger forbedrer prognosen.

Preparatet skal brukes kun med vedlagt opplesningsveske.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevares i original pakning.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten etter Exp. Utlgpsdatoen er

den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i folge bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/01/030/001

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

For hver pakning med 5 MU:
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske.

For hver pakning med 10 MU:
Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplesningsvaske.

Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfeort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1° Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger.

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Peny0iamka Boarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuuna 2222, Codwuiicka obnact
Peny6nuka brarapus

Ten: + 359 888215520
ergonood@gmail.com

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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToAiowov 60

3011 Aepecog

Kvnpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5



6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93470 79 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 385914655 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: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Ranska

Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

E)ALGoa

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon
TnA: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman(@yvirbac.hu

Island

VIRBAC

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu



Malta Nederland

VIRBAC VIRBAC NEDERLAND BV
14 avenue 2065m LID Hermesweg 15
FR-06516 Carros Franza 3771 ND-Barneveld
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: + 31 (0) 342 427 127

phv@virbac.nl
Norge Polska
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC Sp. z o.0.
Profilvej 1 ul. Putawska 314
DK-6000 Kolding PL 02-819 Warszawa
Danmark Tel.: + 48 22 855 40 46
Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk
Portugal Roménia
VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda. Altius SA
Rua do Centro Empresarial Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3 Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,
Quinta da Beloura Romania
PT-2710-693 Sintra (Portugal) Tel: +40 021 310 88 80
Tel: + 351 219 245 020
Slovenija Slovenska republika
MEDICAL INTERTRADE d.o.o0. VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin Zitavského 496
Slovenija 156 00 Praha 5
Tel: +386 12529 113 Ceska republika
farmakovigilanca@medical-intertrade.si Tel.: +420 608 836 529
SE: Sverige UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige VIRBAC IRELAND
Box 1027 Mclnerney & Saunders
SE-171 21 Solna 38, Main Street
Tel: +45 75521244 Swords, Co Dublin
virbac@yvirbac.dk K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsforingstillatelsen.
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