| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega, 5 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai Sunims ir katéms
Virbagen Omega, 10 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Veikliosios medZiagos:

Liofilizate:

5 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono 5 MU*

10 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyju medZiagy sudétis

Liofilizatas:

Natrio hidroksidas 0,2 M

Natrio chloridas

D-sorbitolis

ISgryninta kiauliy Zelatina

Skiediklis:

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: baltos spalvos.

Skiediklis: bespalvis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozes (Zarny formos) ir jos klinikiniams
poZymiams mazinti.

Katéms:

Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms KLV (kaciy leukemijos virusu) ir (arba) KIV (kaciy

imunodeficito virusu) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu
pastebéta, kad:



- simptominéje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);

- sumaz¢jo gaiStamumas:

e anemija serganciy kaciy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant
interferonu sumaz¢jo vidutiniskai 30 %;

e neserganciy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké
50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumazéjo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV, gaiStamumas
buvo zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos netur¢jo.

3.3.  Kontraindikacijos
Sunims: negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol 3uo visidkai pasveiksta.

Katéms: KLV arba KIV infekcijy simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra jokios informacijos apie ilgalaikes nepageidaujamas reakcijas Sunims ir katéms, ypa¢ dél
autoimuniniy sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo stebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio
I tipo interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyvinams
negali biiti atmesta ir turi buti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaista SvirkS¢iant j vena, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperatiira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumazgjes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ras$ims

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydymg Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai dazna Sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy skaicius®, sumazéjes
trombocity skai¢ius’, sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy

S _
(> 138 10 gydyty gyviiny) skai¢ius?, padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) kiekis®

Dazna Hipertermija?®

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Letargija?




Nedidelis, normalizuojasi per savaite po paskutinés injekcijos.
2 Nedidelis ir trumpalaikis.
$3-6 valandas po injekcijos.

Katés:

Labai daZna Sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy skaicius?, sumazéjes
trombocity skaicius?, sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy

(> 118 10 gydyty gyviiny) skaic¢ius’, padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) kiekis!

Dazna Hipertermija2?

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Letargija?

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., viduriavimas, vémimas)?

Nedidelis, normalizuojasi per savaite po paskutinés injekcijos.
2Nedidelis ir trumpalaikis.
$3-6 valandas po injekcijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognoze. Nepastebéta sgveika naudojant Virbagen
Omega kartu su antibiotikais, rehidraciniais tirpalais, vitaminais ar nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo. Taciau néra specifinés informacijos apie interferono galimg sgveika su kitais produktais,
tod¢l papildomas palaikomasis gydymas turi biiti skiriamas apdairiai ir nuodugniai jvertinus naudos ir
rizikos santykj.

Néra duomeny apie $io produkto saugumg ir veiksminguma naudojant su kita vakcina. Sunims
rekomenduojama neskirti jokiy vakciny, kol gyviinas nepasveiksta. Kaciy vakcinuoti negalima gydant
Virbagen Omega ir po to, nes KLV ir KIV slopina imunitets.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunys: leisti j vena
Katés: leisti po oda

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir taip gauti skaidrig ir bespalvg suspensija,
kurioje, priklausomai nuo pakuotés, yra 5 MU ar 10 MU rekombinantinio interferono.

Sunims:
Atskiestas vaistas turi biiti leidziamas j veng vieng kartg per diena, 3 d. iS eilés.
Dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.

Katéms:

Atskiestas veterinarinis vaistas turi biiti leidziamas po oda vieng kartg per dieng, 5 d. i$ eilés. Dozé —
1 MU kg kiino svorio. Turi buti atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena
ir 60 diena.

Sis veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.




3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
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e lengvas mieguistumas ir suglebimas;

o nedidelis kiino temperatiiros pakilimas;
e truputj padaznéjes kvépavimas;

o nedidelé sinusiné tachikardija.

Sie klinikiniai poZzymiai praeina per 7 dienas be jokio atskiro gydymo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. IsSlauka

Netaikytina.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QLO3AB.

Kaciy omega interferonas, pagamintas genetinés inzinerijos metodu, yra I tipo interferonas, labai
artimas alfa interferonui.

Tikslus omega interferono veikimo mechanizmas néra gerai Zinomas, taciau jis gali sustiprinti
nespecifing organizmo apsauga, ypaé, kai Sunys uzsikréte parvovirusu, o katés — retrovirusais (KLV,
KIV). Interferonas neveikia patogeninio viruso tiesiogiai ir specifiskai, taciau slopina vidinés sintezés
mechanizmus uzkréstose lastelése.

Susvirkstas interferonas greitai jungiasi su jvairiy lasteliy specifiniais receptoriais. Jis daugiausia
jungiasi prie virusais uzkrésty lasteliy, taip sustabdomas replikacijos mechanizmas tiek sunaikinant
informacing RNR (iRNR), tiek inaktyvinant perneSancius baltymus (2’5’ oligo-adenilato sintetazes
aktyvinimas).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
| tipo stiklo flakonas, uzkimstas kamsteliu, pagamintu i$ butilo gumos polimero, padengto fluorokarbono
polimero derva

Skiediklis:
I tipo stiklo flakonas su 1 ml skiediklio, uZzkimstas butilo elastomero gumos kamsteliu.

5 MU pakuoté:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai po 1 ml skiediklio.

10 MU pakuoté:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas liofilizato ir 1 flakonas su 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 flakonai liofilizato ir 2 flakonai po 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai po 1 ml skiediklio.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal 3alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-11-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai su 1 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega, 5 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 5 MU*

*MU: milijonai vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai po 1 ml skiediklio.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys: leisti j vena
Katés: leisti po oda

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.
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[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai su 1 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega 10 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai skiediklio po 1 ml.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys: leisti j vena
Katés: leisti po oda

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,.SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 2 flakonai liofilizato ir 2 flakonai su 1 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega 10 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 2 flakonai liofilizato ir 2 flakonai po 1 ml skiediklio.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys: leisti j vena
Katés: leisti po oda

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.
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[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI"

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/003

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 1 flakonas liofilizato ir 1 flakonas su 1 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega 10 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

Liofilizate:
kaciy rekombinantinio omega interferono 10 MU*

*MU: milijonai vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

Dézute, kurioje yra 1 flakonas liofilizato ir 1 flakonas su 1 ml skiediklio.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys: leisti j vena.
Katés: leisti po oda.

7. 1SLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/030/004

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega

" Eal

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

5 MU

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega

" Eal

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 MU

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbagen Omega skiediklis

" Eal

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Virbagen Omega, 5 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai Sunims ir katéms
Virbagen Omega, 10 MU liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai Sunims ir katéms

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
Veikliosios medZiagos:
Liofilizate:

5 MU pakuotéje:
kaciy rekombinantinio omega interferono

10 MU:
kaciy rekombinantinio omega interferono

*MU: milijonai vienety
Liofilizatas: baltos spalvos
Skiediklis: bespalvis skystis

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims:

Sunims nuo vieno ménesio amziaus gaiStamumui nuo parvovirozes (Zarny formos) ir jos klinikiniams

poZymiams mazinti.

Katéms:

Katéms nuo 9 mén. amziaus, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (KLV) ir (arba) kaciy
imunodeficito virusu (KIV) ir esant neterminalinéms ligos stadijoms, gydyti. Klinikiniy tyrimy metu

pastebéta, kad:

5 MU*

10 MU*

- simptominéje ligos fazéje sumazéjo klinikiniy pozymiy (4 mén.);

- sumaz¢jo gaiStamumas:

e anemija serganciy kaciy gaiStamumas, kuris 4, 6, 9 ir 12 mén. sieké 60 %, gydant

interferonu sumaz¢jo vidutiniskai 30 %;

e neserganciy anemija kaciy, kurios buvo uzsikrétusios KLV ir kuriy gaiStamumas sieké
50 %, gydant interferonu gaiStamumas sumaz¢jo 20 %. Kaciy, infekuoty KIV, gaiStamumas

buvo Zemas (5 %) ir gydymas jam jtakos neturéjo.

5. Kontraindikacijos

Sunims. Negalima vakcinuoti gydymo Virbagen Omega metu ar po jo, kol $uo visidkai pasveiksta.
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Katéms. KLV arba KIV infekcijos simptominéje fazéje vakcinuoti negalima, todél Virbagen Omega
poveikis kaciy vakcinavimui néra nustatytas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Neéra jokios informacijos apie ilgalaikius Salutinius poveikius Sunims ir katéms, ypa¢ dél autoimuniniy
sutrikimy. Tokie Salutiniai poveikiai buvo stebéti zmonéms po daugkartinio ir ilgalaikio I tipo
interferono vartojimo. Autoimuniniy sutrikimy atsiradimo galimybé gydomiems gyviinams negali biti
atmesta ir turi baiti jvertinta rizika, susijusi su KLV ar KIV infekcija.

Vaisto veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms navikine KLV infekcijos forma, ar katéms,
uzsikrétusioms KLV ar kartu uzsikrétusioms ir KIV, terminalinése stadijose.

Katéms vaistg Svirkséiant | veng, gali pasireiksti nepalankios reakcijos, pvz., padidéjusi kiino
temperatiira, minks$tos iSmatos, apetito praradimas, sumaz€jes skys¢iy vartojimas ar kolapsas.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugu naudojima paskirties rasiy gyvinams

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant létines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, pries
pradedant gydymg Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognoze. Nepastebéta sgveika naudojant Virbagen
Omega kartu su antibiotikais, rehidraciniais tirpalais, vitaminais ar nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo. Taciau néra specifinés informacijos apie interferono galimg sgveika su kitais produktais,
todé¢l papildomas palaikomasis gydymas turi biiti skiriamas apdairiai ir nuodugniai jvertinus naudos ir
rizikos santykj.

Néra saugumo ir veiksmingumo duomeny vienu metu naudojant §j vaistg su bet kokia Kita vakcina.
Sunims rekomenduojama neskirti jokiy vakciny, kol gyviinas nepasveiksta. Kaciy vakcinuoti negalima
gydant Virbagen Omega ir po to, nes KLV ir KIV slopina imuniteta.

Perdozavimas

e lengvas mieguistumas ir suglebimas;

e nedidelis kiino temperattiros pakilimas;
e truputj padazngjes kvépavimas;

e nedidelé sinusiné tachikardija.

Sie klinikiniai pozymiai praeina per 7 dienas be jokio atskiro gydymo.
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Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

Sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius?, sumazéjes trombocity skai¢ius?, sumazéjes raudonyjy
kraujo kiineliy skai¢ius?, padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) kiekis®

DaZna (1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviiny)

Hipertermija2?
Letargija?

Nedidelis, normalizuojasi per savaite po paskutinés injekcijos.
2Nedidelis ir trumpalaikis.
$3-6 valandas po injekcijos.

Katés:

Labai daZna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

Sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius?, sumazéjes trombocity skai¢ius?, sumazéjes raudonyjy
kraujo kiineliy skaicius®, padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) kiekis!

DaZna (1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviiny)

Hipertermija??
Letargija?
Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., viduriavimas, vémimas)?

INedidelis, normalizuojasi per savait¢ po paskutinés injekcijos.
2Nedidelis ir trumpalaikis.
$3-6 valandas po injekcijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sunims dozé — 2,5 MU/kg kiino svorio.
Katéms dozé — 1 MU/kg kiino svorio.

Liofilizatg reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio ir taip gauti skaidrig ir bespalve suspensija,
kurioje, priklausomai nuo pakuotés, yra 5 MU ar 10 MU rekombinantinio interferono.

Sunims atskiestas vaistas turi biiti leid?iamas j vena vieng karta per diena, 3 d. i§ eilés.

Katéms atskiestas vaistas turi biti leidziamas po oda vieng kartg per diena, 5 d. iS eilés.

Turi bati atlikti trys atskiri 5 dieny gydymo kursai, pradedant 0 diena, 14 diena ir 60 diena.

Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizuota frakcija reikia atskiesti 1 ml specialaus skiediklio, ir taip, priklausomai nuo pakuotés,
gauti skaidrig ir bespalve suspensija.

Sunims ir katéms. Tik grieZtai laikantis rekomenduojamo naudojimo, galima pasiekti klinikinio
pageréjimo.

Katéms pakartotinai gydant 1étines ligas, susijusias su kepeny, Sirdies ir inksty nepakankamumu, prie$
pradedant gydymg Virbagen Omega, turi biiti stebima atitinkama liga.

Papildomas palaikomasis gydymas pagerina prognozg.

Sis veterinarinis vaistas turi baiti naudojamas tik su kartu pateikiamu skiedikliu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuoteje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir

flakono etiketés, po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

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

5 MU pakuoté:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai po 1 ml skiediklio.

10 MU pakuoté:
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Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas liofilizato ir 1 flakonas su 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 2 flakonai liofilizato ir 2 flakonai po 1 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai liofilizato ir 5 flakonai po 1 ml skiediklio.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

skiedikl

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Peny6auka bbarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuunua 2222, Coduiicka odnact
Peny6iinka boarapus

Ten: + 359 888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAidoiov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 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



Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +3493470 79 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

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) 49208 7300

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Elrada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci 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

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



Norge Polska

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC Sp. z 0.0.

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 Roméania

VIRBAC de Portugal Laboratérios, 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 Slovenské republika
MEDICAL INTERTRADE d.o.0. VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Brodis¢e 12, 1236 Trzin Zitavského 496

Slovenija 156 00 Praha 5

Tel: + 386 1 2529 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@virbac.dk K67EO0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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