PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy a kocky
Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy a kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Lyofilizat:

Baleni 5 MU:
Rekombinantni koci¢i Omega interferon 5 MU*

Baleni 10 MU:
Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Lyofilizat:
Hydroxid sodny 0,2 M
Chlorid sodny
D-sorbitol

Cisténa veprova Zelatina

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny
Voda pro injekci

Lyofilizat: bila barva

Rozpousteédlo: bezbarva tekutina

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi:
SniZeni mortality a klinickych pfiznaki parvovirozy (stfevni formy) pst od 1 mésice véku.

Kocky:



Lécba kocek infikovanych FeLLV (virus koci¢i leukémie) a/nebo FIV (virus ko€i¢i imunodeficience), v
neterminalnich klinickych stadiich, od 9 tydni v€ku. V terénni studii bylo pozorovano nasledujici:
- snizeni klinickych piiznakti béhem symptomatické faze (4 mésice)
- snizeni umrtnosti:
° u anemickych kocek, u nichz byla amrtnost kolem 60 % ve 4., 6., 9. a 12. mésici, se po
1é¢be interferonem snizila piiblizné o 30 %.
o u neanemickych kocek, kde byla u kocek infikovanych FeLV umrtnost 50 %, se po 1é¢bé
interferonem snizila o 20 %. U kocek infikovanych FIV byla imrtnost nizka (5 %)
a nebyla ovlivnéna lécbou.

3.3 Kontraindikace

Psi: Vakcinace je v prubchu 1é¢by a po 1éc¢bé Virbagen Omega kontraindikovana az do doby vyléceni
psa.

Kocky: Jelikoz je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekce FeLV/FIV, nebyl vliv
Virbagen Omega na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych nezddoucich reakci u pst a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi ucinky byly popsany po opakovaném a
dlouhodobém podavani interferonu typu I u clovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch u
1é¢enych zvirat proto nemize byt stanovena a méla by byt v rovnovaze s riziky spojovanymi

s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u koéek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u ko&ek infikovanych FeLV
nebo koinfikovanych FIV v terminalnich stadiich nebyla testovana.

V piipadé intravenozniho podani u kocek je mozné pozorovat zvySené nezadouci ucinkys, tj.
hypertermie, mékka stolice, snizeny piijem tekutin nebo kolaps.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Psi a kocky: bylo prokazano, Ze striktni dodrzovani doporuc¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V ptipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srde¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pied podanim Virbagen Omega.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Snizeny pocet bilych krvinek!, snizeny pocet krevnich
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): desticek!, snizeny pocet Cervenych krvinek!, zvySena
alaninaminotransferaza (ALT)!




Casté Hypertermie**
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): | Letargie?

! Mirny, navrat k normalu v tydnu nasledujicim po posledni injekci.
2 Mirné a prechodné.
3 3-6 hodin po injekci.

Kocky:
Velmi Casté Snizeny pocet bilych krvinek!, snizeny pocet krevnich
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): desticek!, snizeny pocet Cervenych krvinek!, zvySena
alaninaminotransferaza (ALT)'
Casté Hypertermie®?
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): | Letargie?
Poruchy zaZivaciho traktu (napf. prijjem, zvraceni)?

! Mirny, navrat k normalu v tydnu nasledujicim po posledni injekci.
2 Mirné a ptechodné.
3 3-6 hodin po injekci.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Pouziti dodate¢né podpirné 1é¢by zlepSuje progndzu. V prubéhu 1é¢by piipravkem Virbagen Omega
spolecné s antibiotiky, roztoky pro rehydrataci, vitaminy a nesteroidnimi protizanétlivymi ptfipravky
nebyly pozorovany zadné interakce. Jelikoz nejsou dostupné specifické informace o moznych
interakcich interferonu s jinymi pfipravky, méla by byt dodate¢na podptirna 1é¢ba pouzivana opatrné a
po dikladné analyze rizik a prospéSnosti.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti tohoto piipravku, pokud se pouziva zaroven

s jinou vakcinou. Proto se u psti doporucuje nepodavat jinou vakcinu, dokud se zda, Ze se zvite
neuzdravilo. Vakcinace kocek je kontraindikovéna v pribchu a po 1é¢bé Virbagen Omega, jelikoZz obé
FeLV i FIV infekce jsou znamy jako imunosupresivni.

3.9 Cesty podani a davkovani

Psi: intravendzni podani
Kocky: subkutanni podani

Lyofilizovana slozka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala,
v zavislosti na baleni, ¢ird a bezbarva suspenze obsahujici 5 MU nebo 10 MU rekombinantniho
interferonu.

Psi:
Natedény ptipravek by mél byt podavan intravendzné 1x denné po dobu 3 dnti.
Davka je 2,5 MU/kg zivé hmotnosti.

Kocky:
Natedény veterinarni 1é€ivy pripravek by mél byt podavan subkutanné 1x denné po dobu 5 dnti. Davka
je 1 MU/kg zivé hmotnosti. TTi separatni pétidenni 1é¢by musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.



Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mé¢l byt pouzivan pouze s pfibalenym rozpoustédlem.
3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani desetinasobné davky jak u psa, tak u kocky, byly pozorovany nasledujici pfechodné
klinické ptiznaky:

mirna letargie a ospalost

mirné zvyseni télesné teploty.
mirné zvyseni frekvence dychani.
mirna sinusova tachykardie.

Tyto klinické pfiznaky vymizi béhem 7 dnti bez jakékoliv 1écby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QLO3AB

Koci¢i Omega interferon je produktem genetického inzenyrstvi a jedna se o interferon typu I, ktery je
ptibuzny s alfa-interferonem.

Pfesny mechanizmus G¢inku omega interferonu neni zcela znam. Jeho G¢inek souvisi se zvySenim
nespecifické imunity organizmu, konkrétn€ u psii proti psi parvoviroze a u kocek proti kocici
retrovirdze (FeLV, FIV). Interferon nema piimy a specificky u¢inek na patogenni virus, zpisobuje
vsak inhibici mechanismu vnitini syntézy infikovanych bunék.

Po injekci se rychle vaze na specifické receptory velkého mnozstvi bunék. Predevsim v buiikach
infikovanych virem je mechanismus replikace zastaven jak destrukci mRNA, tak inaktivaci
translacnich proteinii (aktivace 2'5' oligo adenylat syntetazy).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
pripravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.



Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injek¢ni lahvicka typu 1 s butyl polymerovou gumovou zatkou potazenou fluorouhlikovou

polymerovou pryskyfici

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekeni lahvicka typu 1 s 1 ml rozpoustédla uzaviena butyl elastomerovou gumovou zatkou

Pro baleni 5 MU:
Kartonova krabice obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢nich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla

Pro baleni 10 MU:

Kartonova krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicku

s Iml rozpoustédla

Kartonova krabice obsahujici 2 injek¢ni lahvicky s lyofilizatem a 2 injekéni lahvicky s 1

ml rozpoustédla

Kartonova krabice obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢nich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/11/2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici S injekénich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢nich lahvic¢ek s 1 ml
rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 5 MU*

*MU: milion jednotek

3.  VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 5 injekénich lahvicek s lyofilizatem a 5 injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Psi: intravendzni podani
Kocky: subkutanni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/01/030/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici S injekénich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢nich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantni ko¢i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

3.  VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 5 injekénich lahvicek s lyofilizatem a 5 injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Psi: intravendzni podani
Kocky: subkutanni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/01/030/002

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici 2 injekéni lahvicky s lyofilizatem a 2 injekéni lahvic¢ky s 1 ml rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

3.  VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 2 injekéni lahvicky s lyofilizatem a 2 injekéni lahvicky s 1 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Psi: intravendzni podani
Kocky: subkutanni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/01/030/003

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s lyofilizitem a 1 injekéni lahvi¢ku s 1 ml rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantni koc€i¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek

3.  VELIKOST BALENI

Krabice obsahujici 1 injekéni lahvicku s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicku s 1 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Psi: intravendzni podani
Kocky: subkutanni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/01/030/004

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S LYOFILIZATEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega

" Eal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

SMU

|3.  CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S LYOFILIZATEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega

" Eal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 MU

|3.  CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Virbagen Omega rozpoustédlo

" Eal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 ml

|3.  CisLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy a kocky
Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:

Baleni 5 MU:
Rekombinantni koci¢i Omega interferon 5 MU*

Baleni 10 MU:
Rekombinantni koci¢i Omega interferon 10 MU*

*MU: milion jednotek
Lyofilizat: bila barva
Rozpoustédlo: bezbarva tekutina.
3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi:

Snizeni mortality a klinickych ptiznakt parvovirdzy (stfevni formy) psti od 1 mésice veku.

Kocky:

Lécba kocek infikovanych FelLV a/nebo FIV, v neterminalnich klinickych stadiich, od 9 tydnt veku.

V terénni studii bylo pozorovano nasledujici:

- snizeni klinickych pfiznakd béhem symptomatické faze (4 mésice)

- snizeni Gmrtnosti:

° u anemickych koc¢ek, u nichz byla amrtnost kolem 60 % ve 4., 6., 9. a 12. mésici, se po
1é¢be interferonem snizila piiblizné o 30 %.

o u neanemickych kocek, kde byla u kocek infikovanych FeLV umrtnost 50 %, se po 1écbé
interferonem snizila o 20 %. U kocek infikovanych FIV byla imrtnost nizka (5 %)

a nebyla ovlivnéna lécbou.

5. Kontraindikace

Psi: Vakcinace je v prub&hu 1é¢by a po 1é¢bé Virbagen Omega kontraindikovana az do doby vyléceni

psa.
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Kocky: Jelikoz je vakcinace kontraindikovana v symptomatické fazi infekce FeLV/FIV, nebyl vliv
Virbagen Omega na vakcinaci ko¢ek hodnocen.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Nejsou k dispozici zadné informace o vyvolani dlouhodobych nezadoucich reakci u psi a kocek,
zejména u autoimunitnich poruch. Takové vedlejsi ucinky byly popsany po opakovaném

a dlouhodobém podavani interferonu typu I u ¢lovéka. Moznost vyskytu autoimunitnich poruch
u lé¢enych zvifat proto nemuze byt stanovena a méla by byt v rovnovaze s riziky spojovanymi

s infekcemi FeLV/FIV.

Uginnost piipravku u ko¢ek s tumorovou formou infekce FeLV nebo u koéek infikovanych FeLV
nebo koinfikovanych FIV v terminalnich stadiich nebyla testovana.

V ptipadé€ intraven6zniho podani u ko¢ek je mozné pozorovat zvysené nezadouci ucinky, tj.
hypertermie, mekka stolice, snizeny piijem tekutin nebo kolaps.

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Psi a kocky: bylo prokazano, zZe striktni dodrzovani doporuc¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V ptipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srdecnim a renalnim
selhanim je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni pred podanim Virbagen Omega.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Pouziti dodatecné podpirné 1€cby zlepsuje prognézu. V priubéhu 1écby pripravkem Virbagen Omega
spole¢né¢ s antibiotiky, roztoky pro rehydrataci, vitaminy a nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebyly pozorovany zadné interakce. Jelikoz nejsou dostupné specifické informace o moznych
interakcich interferonu s jinymi pfipravky, méla by byt dodatecna podptirna 1écba pouzivana opatrné a
po dikladné analyze rizik a prospésnosti.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti tohoto pripravku, pokud se pouziva zaroven

s jinou vakcinou. Proto se u pstt doporucuje nepodavat jinou vakcinu, dokud se zda, Ze se zvire
neuzdravilo. Vakcinace kocek je kontraindikovana v pribéhu a po 1é¢bé Virbagen Omega, jelikoz obé
FeLV i FIV infekce jsou zndmy jako imunosupresivni.

Piedavkovani:

Po podani desetinasobné davky jak u psa, tak u kocky, byly pozorovany nasledujici pfechodné
klinické priznaky:

mirnd letargie a ospalost

mirné zvyseni télesné teploty.
mirné zvyseni frekvence dychani.
mirna sinusova tachykardie.
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Tyto klinické ptiznaky vymizi béhem 7 dnl bez jakékoliv 1é¢by.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pripravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvirat):

Snizeny pocet bilych krvinek!, sniZzeny pocet krevnich desti¢ek!, snizeny pocet Gervenych krvinek!,
zvySend alaninaminotransferdza (ALT)!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 odetfenych zvitat):

Hypertermie**
Letargie?

! Mirny, navrat k normalu v tydnu nasledujicim po posledni injekci.
2 Mirné a prechodné.
3 3-6 hodin po injekci.

Kocky:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

Snizeny podet bilych krvinek!, snizeny pocet krevnich desti¢ek!, snizeny pocet dervenych krvinek!,
zvySena alaninaminotransferaza (ALT)!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

Hypertermie>*
Letargie?
Poruchy zaZivaciho traktu (napf. prijjem, zvraceni)?

! Mirny, navrat k normalu v tydnu nasledujicim po posledni injekci.
2 Mirné a prechodné.
3 3-6 hodin po injekci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {tidaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Psi: Davka je 2,5 MU/kg zivé hmotnosti.
Kocky: Davka je 1 MU/kg zivé hmotnosti.

Lyofilizovana slozka musi byt rozpusténa v 1 ml specifického rozpoustédla, aby se ziskala,

v zavislosti na baleni, ¢ird a bezbarva suspenze obsahujici 5 MU nebo 10 MU rekombinantniho
interferonu.

Psi: Nafedény piipravek by mél byt podavan intravenozné 1x denné po dobu 3 dnt.

Kocky: Natedény piipravek by mél byt podavan subkutanné 1x denné€ po dobu 5 dnti. Tti separatni
pétidenni 1éEby musi byt provedeny ve dni 0, dni 14 a dni 60.
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Pripravek by mé¢l byt spotiebovan okamzité po rekonstituci.

9. Informace o spravném podavani

Lyofilizovana frakce musi byt rekonstituovana 1 ml specifického rozpoustédla, aby se v zavislosti na
uprave ziskala ¢ira a bezbarva suspenze.

Psi a kocky: bylo prokéazano, Ze striktni dodrzovani doporuc¢eného davkovani je nezbytné k dosazeni
klinického ucinku.

Kocky: V ptipadé opakovanych chronickych onemocnéni spojenych s jaternim, srdec¢nim a renalnim
selhanim, je nutné monitorovat souvisejici onemocnéni ped podanim Virbagen Omega.

Pouziti dodate¢né podpirné 1é¢by zlepSuje progndzu.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan jen s piibalenym rozpoustédlem.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chranite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a injek¢ni lahviéce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte bezprostiedne.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004
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Pro baleni 5 MU:
Kartonova krabice obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢énich lahvic¢ek s 1 ml
rozpoustédla

Pro baleni 10 MU:

Kartonova krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s lyofilizatem a 1 injekéni lahvicku

s 1ml rozpoustédla

Kartonova krabice obsahujici 2 injek¢ni lahvicky s lyofilizatem a 2 injekéni lahvicky s 1

ml rozpoustédla

Kartonova krabice obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem a 5 injek¢nich lahvicek s 1 ml
rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

14 Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Osterreich Belgié/Belgique/Belgien

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV

Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

A-1180 Wien BE-3001 Leuven

Tel: +43-(0) 1 21 834 260 Belgi¢ / Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6auka bbarapus Kvnpog

CAM BC EOO/] VET2VETSUPPLIES LTD

byn. "I-p lersp Hepraues" 25, Teproscku I'oAiorov 60

ueHtbp JlabupuHr, et. 5, opuc CAM BC EOOl 3011 Agpecoc

BG Codus 1335 Kompog

Ten: 43592 810 0173 TnA: +357 96116730

sambs@sambs.bg info@vet2vetsupplies.com

Ceska republika Deutschland

VIRBAC Czech Republic s.r.0. VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Zitavského 496 Rogen 20

156 00 Praha 5 23843 Bad Oldesloe

Ceska republika Deutschland

Tel.: +420 608 836 529 Tel: +49 (4531) 805 111

Danmark Eesti
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VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢m 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.: +38591 4655112

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

EArada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOZQIIH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

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

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.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.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu


mailto:kz@cva.hr
mailto:info@virbac.be
mailto:pv@zoovet.eu
mailto:pv@zoovet.eu

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 38612529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@yvirbac.dk

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

29



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	Virbagen Omega 5 MU lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi
	Virbagen Omega 10 MU lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

