PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky
Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml) obsahuje:

U¢inna(-é) latka(-y):

Lyofilizat:

Balenie 5 MU:
Rekombinantny macaci omega interferon 5 MU*

Balenie 10 MU:
Rekombinantny macaci omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpust’adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.
Lyofilizét: biela peleta.
Rozpustadlo: bezfarebnd tekutina.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Psi.
Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Psi:
ZniZenie mortality a klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.

Macky:
Lie¢ba maciek infikovanych FeLV a/ alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od veku 9 tyzdiov.
-V terénnej Studii bolo sledované nasledujtce:zniZenie klinickych priznakov poc¢as symptomatickej
fazy (4 mesiace)
- zniZenie Uhynov:
o u anemickych maciek bola uroven mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizena priblizne o 30% nasledne po liecbe interferonom



o u neanemickych maciek bola tiroveni mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena
0 20% po liecbe interferonom. U maciek infikovanych FIV bola amrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena lie¢bou.

4.3 Kontraindikacie

Psi: Vakcinécia Vv priebehu lie¢by a po liecbe Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vyliecenia psa.

Macky: Nakolko je vakcinacia kontraindikovana v symptomatickej faze infekcie FeLV/FIV, ucinok
VIRBAGENu OMEGA nebol hodnoteny.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su k dispozicii ziadne informéacie o vyvolani dlhodobych vedlajsich u¢inkov u psov a madiek,
zvlast’ u autoimunitnych poruch. Také vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferonu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portich u lieGenych zvierat
preto nemdze byt stanovena a mala by byt v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciami FeLV/FIV.
Utinnost’ licku u maciek s tumorovou formou infekcie FeLV, alebo u maciek infikovanych FeLV,
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

V pripade intraven6zneho podania u maciek je mozné pozorovat’ zvysené vedl'ajsie ucinky, tj.
hypertermia, mékky trus, zniZzeny prijem tekutin, alebo kolaps.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Psi a macky: bolo preukéazané, Ze striktné dodrzZiavanie odporuc¢eného davkovania je bezpodmienecne
nutné na dosiahnutie klinického t¢inku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spojenych s hepatickym, srdcovym a renalnym
zlyhavanim, je nutné monitorovat’ suvisiace ochorenie pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V niektorych pripadoch mézu byt v priebehu liecby u psov a maciek pozorované nasledujiice
prechodné Klinické priznaky:

mierny pokles bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a éervenych krviniek a narast koncentracie alanin
aminotransferazy, ktoré boli ve'mi ¢asto pozorované v $tudiach bezpecnosti. Tieto parametre sa vratia
do normélneho v tyZdni po poslednej injekcii.

Slabé a prechodné klinické priznaky ako je hypertermia (3-6 hodin po injekcii) letargia a traviace
priznaky (vracanie a mékké exkrementy az slaba hnacka len u maciek) boli pozorované v stadiach
bezpecnosti..

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Pouzitie dodato¢nej podpornej lieCby zlepSuje progndézu. V priebehu lieCby s VIRBAGENom
OMEGA neboli pozorované Ziadne interakcie s antibiotikami, roztokmi na rehydrataciu, vitaminmi a
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi. Nakolko nie st dostupné $pecifické informacie o mozZnej
interakcii interferdnu s inymi liekmi, mala by byt dodato¢na podporna lie¢ba pouzivana opatrne a po
dokladnej analyze rizika a prospechu.

Nie su dostupné Ziadne informacie 0 bezpe¢nosti a Gi¢innosti zo stibezného pouZitia tejto vakciny

s inymi vakcinami. Preto sa u psov odporuca nepodavat’ ini vakcinu az do vylie¢enia. O¢kovanie u
maciek je kontraindikované v priebehu a po liecbe VIRBAGENom OMEGA, nakol’ko obidve FeL.V i
FIV infekcie si zndme ako imunosupresivne.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Lyofilizovana frakcia musi byt’ rozpustena v 1 ml $pecifického rozpustadla, aby sa ziskal, v zavislosti
na baleni, bud’ roztok obsahujtci 5 MU alebo 10 MU rekombinantného interferénu.

Psi:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany intravendzne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich
dni.

Déavka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany subkutanne 1x denne po dobu 5 po sebe nasledujdcich dni.
Déavka je 1 MU/Kg Z. hm.Tri separatne patdenné lie¢by musia byt uskutoénené v dni 0., dni 14. a dni
60.

Liek sa ma pouzivat’ len s pribalenym rozpustadlom.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po podani desatnasobnej davky ako u psa, tak u macky, boli pozorované nasledujice prechodné
klinicke priznaky:

mierna letargia a ospalost’

mierne zvySenie telesnej teploty
mierne zvySenie frekvencie dychania
mierna sinusova tachykardia.

Tieto klinické priznaky vymiznu v priebehu 7 dni bez akejkol'vek Specialnej liecby.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Interferony
ATCvet kod: QL0O3 AB

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Macaci omega interferon, vyrobeny pomocou genetického inzinierstva, je interferon typu I, ktory je
pribuzny s alfa-interferénom.

Exaktny mechanizmus ti¢inku omega interferonu nie je uplne znamy. Jeho ucinok suvisi so zvysenou
nespecifickou imunitou organizmu, konkrétne u psov proti psiemu parvovirusu a u maciek proti
macaciemu retrovirusu (FeL'V, FIV). Interferon nema priamy a $pecificky ¢inok na patogénny virus,
spbsobuje vak inhibiciu mechanizmu vnatornej syntézy infikovanych buniek.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po injekcii sa rychle viaZze ku $pecifickym receptorom vel’kého mnozstva buniek. Je zvlast’ v bunkéch

infikovanych virusom, kde mechanizmus replikécie je zastaveny ako deStrukciou mRNA, tak aj
inaktivaciou translacie (aktivacie 2'5' olygo-adenylat syntetazy).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Natrii hydroxidum 0,2 M
Natrii chloridum crudum
Sorbitolum

Gelatina purificata (porcina)

Rozpustadlo:

Natrii chloridum

Voda pre injekciu

6.2 Zavazne inkompatibility

NemieSat’ s inym veterindrnym liekom s vynimkou rozptstadla dodavaného na pouZitie spolu
s liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: Liek-sa-must pouZit’ bezprostredne.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Nezmrazovat.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena liekovka typu | uzavreta butyl polymerovou gumovou zétkou potiahnutou fluorokarbdnovou
polymérovou Zivicou

Rozpustadlo:
Sklenend liekovka typu | s 1 ml rozpustadla uzavreta butyl elastomerovou gumovou zatkou

Balenie 5 MU:
Kartonova Skatul’a obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpustadla.

Balenie 10 MU:



Karténova Skatula obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku rozpastadla s obsahom 1
ml.Kartonova Skatul’a obsahujuca 2 liekovky yofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpustadla.
Kartonova skatul'a obsahujica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpustadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

KaZzdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:06.11.2001 / Datum posledného prediZenia: 21.11.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivaniec VIRBAGEN OMEGA st alebo m6zu byt zakazané v
ur¢itych ¢lenskych $tatoch na celom alebo Casti ich uzemia v stlade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat.

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat VIRBAGEN
OMEGA sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského Statu o aktualnych
vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v clenskom State, na celom alebo
Casti jeho tizemia v sulade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) ADRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOIENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY AVYROBCAZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu hiologicky uéinnej latky

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japonsko

Nazov a adresa vyrobcuzodpovedného za uvolnenie Sarze

VIRBAC

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros, Franctzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, ¢lensky Stat moze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouZivanie imunologickych veterinarnych liekov na Casti svojho tizemia alebo

celom Gzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratam narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontamin&cie Zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom Gzemi vaésinou nevyskytuje.

C. INEPODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neuplatiiuje sa.

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferén 5 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpust'adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1ml

(3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

Skatul'a obsahujtica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozptstadla.

|5. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

6. INDIKACIA (-IE) |

Psi:

ZnizZenie mortality a Klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.

Macky:

Lie¢ba maciek infikovanych FeLV alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od 9. tyzdna veku.

V terénnej Studii bolo sledované nasledujdce:

-V terénnej $tadii bolo sledované nasledujtice:znizenie klinickych priznakov po¢as symptomaticke;j
fazy (4 mesiace)

- zniZenie Uhynov:

o u anemickych maciek bola uroven mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizend pribliZzne o 30% nasledne po liebe interferonom
o u neanemickych maciek bola tiroveit mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena

0 20% po liec¢be interferonom. U maciek infikovanych FIV bola umrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena liecbou.
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|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Lyofilizovana frakcia musi byt’ rozpustena v 1 ml $pecifického rozptstadla, aby sa ziskala suspenzia
obsahujldca 5 MU rekombinantného interferénu.

Psi:

Rekonstituovany liek by mal byt’ podavany intravenézne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich
dni.

Déavka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany subkutanne 1x denne po dobu 5 po sebe nasledujucich dni.
Davka je 1 MU/kg Z. hm. Tri separatne patdenné lie¢by musia byt’ uskuto¢nené v dni 0., dni 14. a dni
60.

Liek sa ma pouzivat’ len s pribalenym rozpustadlom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p yte p prep

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Psi: Vakcindcia v priebehu liecby a po lie¢be Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vylie€enia psa.

Macky: Nakolko je vakcinacia kontraindikovana v symptomatickej faze infekcii FeLV/FIV, G¢inok
VIRBAGENuU OMEGA nebol hodnoteny.

Psi a macky: bolo preukdzané, ze striktné dodrziavanie odporucené¢ho davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického ucinku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spojenych s hepatickym, srdcovym a rendlnym
zlyhanim, je nutné monitorovat’ stivisiace ochorenia pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nie sU k dispozicii Ziadne informacie o vyvolani dlhodobych vedlaj$ich Géinkov u psov a maciek,
zvlast’ u autoimunitnych poruch. Také vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferénu typu I u cloveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych poruch u liecenych zvierat
preto nemoZe byt stanovena a mala by byt’ v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciou FeLV/FIV.
Utinnost’ lieku u maciek s tumorovou formou infekcie FeLV alebo u maciek infikovanych FeLV
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Liek sa musi pouzit’ bezprostredne po rekonstiticii.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZzivanie tohto veterinarneho licku mdzu byt’ zakazané v

&lenskom §tate na celom alebo &asti jeho izemia. Dal3ie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

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

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/01/030/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
Udinna latka:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferén 10 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpust'adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1mil

(3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

Skatul'a obsahujtica 5 liekoviek lyofilizatu a5 liekoviek s 1 ml rozpustadia.

|5. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

6. INDIKACIA (-IE) |

Psi:

ZnizZenie mortality a Klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.

Macky:

Lie¢ba maciek infikovanych FeLV alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od 9. tyzdna veku.

V terénnej Studii bolo sledované nasledujdce:

-V terénnej $tadii bolo sledované nasledujtice:znizenie klinickych priznakov po¢as symptomaticke;j
fazy (4 mesiace)

- zniZenie Uhynov:

o u anemickych maciek bola uroven mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizena priblizne o 30% nasledne po liecbe interferonom
o u neanemickych maciek bola tiroveit mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena

0 20% po liecbe interferonom. U maciek infikovanych FIV bola tumrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena liecbou.

14



|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Lyofilizovana frakcia musi byt rozpustena v 1 ml Specifického rozptstadla, aby sa ziskal roztok
obsahujdci 10 MU rekombinantného interferonu.

Psi:

Rekonstituovany liek by mal byt’ podavany intravenézne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich
dni.

Déavka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky:

Rekonstituovany liek by mal byt’ podavany subkutianne 1x denne po dobu 5 po sebe nasledujdcich dni.
Davka je 1 MU/kg Z. hm. Tri separatne patdenné lie¢by musia byt’ uskuto¢nené v dni 0., dni 14. a dni
60.

Liek sa ma pouzivat len s pribalenym rozpustadlom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jie p prep

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Psi: Vakcinacia v priebehu lie¢by a po liecbe Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vylie€enia psa.

Macky: Nakol'ko je vakcinacia kontraindikovana v symptomatickej faze infekcii FeLV/FIV, G¢inok
VIRBAGENuU OMEGA nebol hodnoteny.

Psi a macky: bolo preukdzané, ze striktné dodrziavanie odporucené¢ho davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického ucinku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spojenych s hepatickym, srdcovym a rendlnym
zlyhanim, je nutné monitorovat’ suvisiace ochorenia pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nie sU k dispozicii ziadne informacie o vyvolani dlhodobych vedl'aj$ich Géinkov u psov a maciek,
zvlast’ u autoimunitnych poruch. Také vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferonu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portch u lie¢enych zvierat
preto nemdze byt stanovena a mala by byt’ v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciou FeLV/FIV.
Utinnost’ lieku u maciek s tumorovou formou infekcie FeLV alebo u maciek infikovanych FelLV
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Liek sa musi pouzit’ bezprostredne po rekonstiticii.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZivanie tohto veterinarneho licku mézu byt zakazané v

&lenskom §tate na celom alebo Casti jeho izemia. Dal3ie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

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

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/01/030/002

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza><ket> {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
Udinna latka:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpust'adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1ml

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

Skatul’a obsahujlca 2 liekovky lyofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpustadla.

/5. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

[6.  INDIKACIA (-IE) |

Psi:
ZniZenie mortality a klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.
Macky:
Liecba maciek infikovanych FeLV alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od 9. tyzdna veku.
V terénnej tudii bolo sledované nasledujuce:
-V terénnej $tadii bolo sledované nasledujtice:znizenie klinickych priznakov po¢as symptomaticke;j
fazy (4 mesiace)
- zniZenie Uhynov:
o u anemickych maciek bola uroveri mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizena priblizne o 30% nasledne po lie¢be interferonom
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o u neanemickych maciek bola tiroveit mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena
0 20% po liecbe interferonom. U maciek infikovanych FIV bola amrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena lie¢bou.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Lyofilizovana frakcia musi byt rozpustena v 1 ml Specifického rozpustadla, aby sa ziskal roztok
obsahujuci 10 MU rekombinantného interferonu.

Psi:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany intraven6zne 1x denne po dobu 3 po sebe iducich dni.
Déavka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany subkutanne 1x denne po dobu 5 po sebe iddcich dni.
Davka je 1 MU/kg Z. hm. Tri separatne patdenné lieCby musia byt’ uskuto¢nené v dni 0., dni 14. a dni
60.

Liek sa ma pouzivat’ len s pribalenym rozpuastadlom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p yte p prep

(8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Psi: Vakcinécia v priebehu liecby a po liecbe Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vyliecenia psa.

Macky: Nakolko je vakcinacia kontraindikovana v symptomatickej faze infekcii FeLV/FIV, G¢inok
VIRBAGENuU OMEGA nebol hodnoteny.

Psi a macky: bolo preukdzané, ze striktné dodrziavanie odporuceného davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického t¢inku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spojenych s hepatickym, srdcovym a renalnym
zlyhanim, je nutné monitorovat’ stivisiace ochorenia pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nie sU k dispozicii Ziadne informacie o vyvolani dlhodobych vedl'ajSich Géinkov u psov a maciek,
zvlast u autoimunitnych porach. Také vedl'ajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferénu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portch u lieCenych zvierat
preto nemoze byt’ stanovena a mala by byt’ v rovnovéahe s rizikom spajanym s infekciou FeLV/FIV.
Utinnost' lieku u mag¢iek s tumorovou formou infekcie FeLV alebo u maciek infikovanych FeLV
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Liek sa musi pouzit’ bezprostredne po rekonstitucii.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nezmrazovat'.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
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Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho licku mozu byt zakazané v

&lenskom §tate na celom alebo &asti jeho izemia. Dalsie informéacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouZivatel'ov.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

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

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/01/030/003

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarzas<lket> {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
Udinna latka:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpust'adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1ml

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

Skatul’a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku s 1 ml rozpustadla.

/5. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

[6.  INDIKACIA (-IE) |

Psi:
ZniZenie uhynov a klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.
Macky:
Liecba maciek infikovanych FeLV alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od 9. tyzdna veku.
V terénnej tudii bolo sledované nasledujuce:
-V terénnej $tadii bolo sledované nasledujtice:znizenie klinickych priznakov po¢as symptomaticke;j
fazy (4 mesiace)
- zniZenie Uhynov:
o u anemickych maciek bola Groven mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizena priblizne o 30% nasledne po lie¢be interferonom
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o u neanemickych maciek bola tiroveit mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena
0 20% po liecbe interferonom. U maciek infikovanych FIV bola tmrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena lie¢bou.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Lyofilizovana frakcia musi byt rozpustena v 1 ml Specifického rozpustadla, aby sa ziskal roztok
obsahujuci 10 MU rekombinantného interferonu.

Psi:

Rekonstituovany liek by mal byt’ podavany intravenézne 1x denne po dobu 3 po sebe nasledujucich
dni.

Déavka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky:

Rekonstituovany liek by mal byt podavany subkutanne 1x denne po dobu 5 po sebe nasledujtcich dni.
Déavka je 1 MU/kg Z. hm. Tri separatne patdenné lieCby musia byt uskuto¢nené v dni 0., dni 14. a dni
60.

Liek sa ma pouzivat len s pribalenym rozpustadlom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Psi: Vakcinécia v priebehu liecby a po liecbe Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vylieCenia psa.

Macky: Nakolko je vakcinacia kontraindikovana v symptomatickej faze infekcii FeLV/FIV, G¢inok
VIRBAGENu OMEGA nebol hodnoteny.

Psi_a macky: bolo preukazané, ze striktné dodrziavanie odporuceného davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického uc¢inku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spojenych s hepatickym, srdcovym a renalnym
zlyhanim, je nutné monitorovat’ stivisiace ochorenia pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Nie su k dispozicii ziadne informéacie o vyvolani dlhodobych vedlajsich ucinkov u psov a maciek,
zvla$t’ u autoimunitnych portach. Také vedl'ajSie Géinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferénu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portch u lieCenych zvierat
preto nemoze byt stanovena a mala by byt v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciou FeLV/FIV.
Utinnost' lieku u mac¢iek s tumorovou formou infekcie FeLV alebo u maciek infikovanych FeLV
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Liek sa musi pouzit’ bezprostredne po rekonstiticii.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené .
Nezmrazovat'.
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Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZivanie tohto veterinarneho licku mézu byt zakazané v

&lenskom §tate na celom alebo &asti jeho izemia. Dalsie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

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

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/01/030/004

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarzas<lket> {¢islo}

22




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Rekombinantny macaci Omega interferén 5 MU*

*MU: milion jednotiek

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5MU

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Psi: intravendzny spdsob.
Macky: subkutanny sposob.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Sarzas<lket> {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotiek

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 MU

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Psi: intravendzny sposob.
Macky: subkutanny sposob.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Sarza<ket> {¢islo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Rekonstituovany liek pouzit’ ihned’.

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega
Rozpustadlo na injekénu suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Izotonicky roztok chloridu sodného

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Psi: intravendzny sposob.
Macky: subkutanny sposob.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

SarzaLot {&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky
Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze

VIRBAC

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

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky
Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Lyofilizéat:

Balenie 5 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 5 MU*

Balenie 10 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotiek

Rozpuast’adlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného 1ml

Lyofilizat: biela peleta
Rozptistadlo: bezfarebna tekutina

4,  INDIKACIA(-E)

Psi:
ZniZenie mortality a klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.
Macky:
Liecba maciek infikovanych FeLV a/alebo FIV, v netermindlnych Stadiach, od 9. tyzdna veku.
V terénnej tudii bolo sledované nasledujuce:
-V terénnej $tadii bolo sledované nasledujtice:znizenie klinickych priznakov po¢as symptomaticke;j
fazy (4 mesiace)
- znizenie Uhynov:
o u anemickych maciek bola Groven mortality okolo 60% v 4., 6., 9. a 12. mesiacoch
znizena priblizne o 30% nasledne po liecbe interferonom
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o u neanemickych maciek bola tiroveit mortality 50% u maciek infikovanych FeLV znizena
0 20% po liecbe interferonom. U maciek infikovanych FIV bola amrtnost’ mala (5%) a
nebola ovplyvnena lie¢bou.

5. KONTRAINDIKACIE

Psi: Vakcinécia v priebehu liecby a po liecbe Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vylieCenia psa.

Macky:
Nakol'ko je vakcinacia kontraindikovand v symptomatickej faze infekcie FeLV/FIV, u¢inok
VIRBAGENuU OMEGA nebol hodnoteny.

6. NEZIADUCE UCINKY

V niektorych pripadoch mézu byt v priebehu liecby psov a maciek pozorované nasledujuce prechodné
klinicke priznaky:

mierny pokles bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a ¢ervenych krviniek a narast koncentracie alanin
aminotransferazy, ktoré boli ve'mi Casto pozorované v studiach bezpecnosti. Tieto parametre sa vréatia
do normélneho v tyZdni po poslednej injekcii.

Slabé a prechodné klinické priznaky ako je hypertermia (3-6 hodin po injekcii) letargia a traviace
priznaky (vracanie a midkké exkrementy az slaba hnacka len u maciek) boli pozorované v stadiach
bezpecnosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Psi a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psi: Davka je 2,5 MU/kg Z. hm.

Macky: Davka je 1 MU/kg z. hm.

Lyofilizovanu frakciu rozpustit’ v 1 ml Specifického rozptistadla, aby sa ziskala, v zavislosti na baleni,
bud’ suspenzia obsahujtica 5 MU alebo 10 MU rekombinantného interferonu.

Psi: Rekonstituovany liek by mal byt podavany intravenozne 1x denne po dobu 3 dni.

Macky: Rekonstituovany liek by mal byt podavany subkutanne 1x denne po dobu 5 dni. Tri separatne
patdenné lieCby musia byt uskutocnené v dni 0., dni 14. a dni 60.

Liek by mal byt’ spotrebovany ihned’po rekonstituovani.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Psi a macky: bolo preukazané, Ze striktné dodrZiavanie odporu¢eného davkovania je nevyhnutné
pre dosiahnutie klinického ucinku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochoreni spajanych s hepatickym, srdcovym a renalnym
zlyhanim, je nutné monitorovat suvisiace ochorenia pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Pouzitie dodato¢nej podpornej lieCby zlepSuje prognozu.

Liek sa ma pouzivat len s pribalenym rozpustadlom.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uschovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat' po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti uvedeného na etikete.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: spotrebovat’ ihned'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su k dispozicii ziadne informéacie o vyvolani dlhodobych vedlajsich u¢inkov u psov a madiek,
zvlast’ u autoimunitnych poruch. Také vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani typu I u ¢loveka. MozZnost’ vyskytu autoimunitnych portch u lieCenych zvierat preto neméze
byt  stanovena a mala by byt’ v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciami FeLV/FIV.

Utinnost’ lieku u maciek s tumorovou formou infekcie FeLV alebo u maéiek infikovanych FeLV
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

V pripade intravendzneho podania u maciek je mozné pozorovat zvysSené vedlajSie ucinky, tj.
hypertermia, mékky trus, zniZzeny prijem tekutin alebo kolaps.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Psy a macky: bolo preukdzané, Ze prisne dodrziavanie odporuc¢aného davkovania je povinné pre
dosiahnutie klinického prinosu.

Macky: V pripade opakovanej liecby chronickych chorob spojenych so zlyhanim pecene, srdca a
obli¢iek, zodpovedajuca choroba sa ma monitorovat’ pred podanim Virbagenu Omega.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
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Pouzivanie dopliiujucej podpornej liedby zlepsuje progndzu. Ziadne interakcie neboli pozorované
pocas liecby liekom Virbagen Omega spolu s antibiotikami, roztok rehydratacnym roztokom,
vitaminmi a nesteroidnymi antiflogistikami. PretoZe chybaju konkrétne informécie o moznych
interakciach interferénu s inymi produktmi doplnujice podporné lieCby sa maju pouzivat’ opatrne a po
dbkladnej analyze rizik a prinosu.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti zo sibezného pouzivania tohto produktu
akoukol'vek vakcinou. Pre psov sa odportc¢a, nepodavat’ Ziadne vakciny, pokial’ sa nezdd, Ze sa
zvieratd uZ zotavili. O¢kovanie maciek pocas liecby a po Virbagen-e Omega je kontraindikované,
FeLV a FIV infekcie st zndme ako imunosupresivne.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota )

Po podani desatnasobnej diavky ako u psa, tak u macky, boli pozorované nasledujice prechodné
klinické priznaky:

mierna letargia a ospalost’

mierne zvysenie telesnej teploty
mierne zvy3enie frekvencie dychania
mierna sinusova tachykardia

Tieto klinické priznaky vymiznu v priebehu 7 dni bez akejkol'vek Specialnej liecby.

Inkompatibility

Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom s vynimkou rozptstadla dodavaného na pouzitie spolu

s liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované podrla platnych predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie 5 MU:
Kartonova skatula obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozptstadla.

Balenie 10 MU:

Kartonova skatula obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku rozptstadla s obsahom 1 ml.
Kartonova skatula obsahujuca 2 liekovky lyofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpustadla.
Kartonova skatula obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a 5 lickoviek s 1 ml rozpastadla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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http://www.ema.europa.eu/

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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