ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VIRBAGEN OMEGA 5 MU dla pséw i kotow

VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Fiolka zawierajaca liofilizat:

Substancja czynna

Opakowanie SMU:
Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 000 000 j /fiolke

Opakowanie 10 MU:
Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 j /fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem:
Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy
Koty

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczego6lnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Psy :
Zmniejszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesigca zycia.

Koty :
Stosowanie u kotow zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano:
- zmniejszenie nasilenia objawdéw w 4-tym miesigcu choroby
- zmniejszenie Smiertelnosci:
e u kotow z anemia $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesiacu po podaniu
interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e u kotow zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nast¢pstwie stosowania
interferonu $miertelnos¢ z 50% zostala obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelno$¢ (ok. 5%) na ktora podanie interferonu nie mialo wptywu.
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4.3 Przeciwwskazania

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: Poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wptywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak informacji o dtlugotrwatych efektach niepozadanych u pséw i kotdéw, szczegodlnie w odniesieniu
do chordéb auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dhlugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
choréb autoimmunologicznych u zwierzat, co musi by¢ rownowazone przez ryzyko zwiazane z
zakazeniami FeLV i FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV u ktorych wystgpowaly nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowej formie choroby. W przypadku dozylnego podania
preparatu u kotdow moga wystepowaé niepozadane reakcje np. podwyzszona cieplota ciata, luzne
stolce, brak taknienia obnizone pragnienie oraz zapasc.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Psy i koty: wykazano, ze Sciste przestrzeganie zalecanego dawkowania jest konieczne do osiagnigcia
poprawy stanu klinicznego.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowym wstrzyknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W niektorych przypadkach po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA u psow i kotow moga
wystapi¢ nastgpujace przejsciowe objawy kliniczne:
e wzrost cieptoty ciata (3-6 godzin po wstrzyknigciu)
e wymioty
e luzne stolce i umiarkowana biegunka, tylko u kotow
Ponadto niewielkie zmniejszenie liczby leukocytow, ptytek oraz erytrocytow we krwi. Powrdt do
warto$ci wyjsciowych nastepuje w ciagu 1 tygodnia.
e przejSciowe zmgcezenie w czasie trwania leczenie, tylko u kotow

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Stosowanie leczenia wspomagajacego poprawia rokowanie. Podczas podawania VIRBAGENu OMEGA
nie stwierdzono interakcji z antybiotykami, roztworami nawadniajacymi, witaminami i

niesterydowymi lekamio przeciwzapalnymi. Brak jest jednak danych dotyczacych mozliwosci
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interakcji interferonu z innymi lekami, dlatego tez leki te powinny by¢ podawane z ostrozno$cia po
przeanalizowaniu koniecznosci ich stosowania.

Brak dostgpnych danych dotyczacych skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa odnoszacych sig¢ do
jednoczesnego stosowania tego produktu ze szczepionkami. Dla pso6w nie jest zalecane szczepienie
psa do czasu wyzdrowienia. Szczepienie kotow jest niewskazane w czasie podawania preparatu i
bezposrednio po jego zakonczeniu w przypadku zakazenia zarowno FeLV jak i FIV poniewaz
zakazenia te powoduja immunosupres;jeg.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Liofilizat musi by¢ rekonstytutowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika w celu otrzymania, w

zaleznosci od opakowania, zawiesiny zawierajacej 5 000 000 jlub 10 000 000 j rekombinowanego

interferonu.

Psy:

Rekonstytulowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata.

Koty:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskoérnie, raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 000 000 j/ kg m.c. Nalezy wykona¢ trzy oddzielne cykle podawania preparatu
od dnia 0, 14 i 60-tego.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowaé wytacznie zataczony rozpuszczalnik.
4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

U kotow po dziesigciokrotnym przedawkowaniu preparatu zarowno u psow i kotow obserwowano
nastgpujace objawy kliniczne:

umiarkowang osowiato$¢ i sennos¢é
niewielki wzrost cieploty ciata

niewielki wzrost czestotliwosci oddechow
niewielka tachykardi¢ zatokowa

Te objawy kliniczne zanikaja samoistnie w ciagu 7 dni.
4.11 OKres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: interferon kod ACTvet: QL0O3 AB
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Interferon Omega pochodzenia kociego wyprodukowany z uzyciem metod inzynierii genetycznej, jest
interferonem typu I-szego, zblizonym do interferonu alfa.

Doktadny mechanizm dziatania interferonu omega nie jest do konca poznany, ale moze obejmowac on
nasilanie niespecyficznej odporno$ci organizmu u psow, szczegdlnie przeciw chorobie
parwowirusowej psow i u kota, przeciw retrowirusom kocim (FeLV, FIV). Interferon nie dziata
bezposrednio i specyficznie na wirusa chorobotworczego, lecz ostabia nastepstwa jego obecnosci
poprzez zahamowanie wewngtrznych mechanizméw syntezy w zakazonej komorce.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu jest on szybko wiazany przez specyficzne receptory wielu réznych komorek.
Wiazanie nastgpuje gléwnie z komoérkami zainfekowanymi wirusem, w ktorych dochodzi do
zahamowania dzialania mechanizmu replikacji wirusa poprzez zniszczenie mRNA i inaktywacje
bialek translacyjnych w wyniku aktywacji syntazy 2’5’oligo-adenylowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu 0,2 M, Chlorek sodu, D-Sorbitol, oczyszczona zelatyna wieprzowa
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi, poza rozpuszczalnikiem
dolaczonym do liofilizatu.

6.3  OKkres trwalosci

2 lata
Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze 4°C + 2°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezposredniego

Kazda fiolka zawiera 5 000 000 j :

Opakowanie zawiera 5 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych proszek i 5 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

Kazda fiolka zawiera 10 000 000 j :

Opakowanie zawiera 1 fiolka (szklana z korkiem wykonanym z elastomeru butylowego)
zawierajacych proszek i 1 fiolka (szklana z korkiem wykonanym z elastomeru butylowego)
zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

Opakowanie zawiera 2 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych proszek i 2 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

Opakowanie zawiera 5 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych proszek i 5 fiolek (szklanych z korkami wykonanymi z elastomeru butylowego)
zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialow odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty

odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC S.A.

L.ID. 1°° AVENUE - 2065 m
F-06516 CARROS

France

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

06/11/2001

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

12/06/2006

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) http://www.emea.eu.int/

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obr6t i/lub stosowanie VIRBAGEN OMEGA jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach
Cztonkowskich lub na czegsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obracaé lub stosowaé VIRBAGEN OMEGA musi zasi¢gna¢ opinii
wlasciwych wtadz danego Kraju Czlonkowskiego odno$nie aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien przed podjgciem obrotu lub przed stosowaniem.
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ANEKS II

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPEENIENIA PRZEZ PODMIOT

ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) substancji biologicznie czynnej(ych)

TORAY Industries, Inc.

2-1 Nihonbashi -muromachi 2-chome
Chuo-ku, Tokyo 103,

Japan

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

VIRBAC SA

L.I.D. 1 Avenue - 2065 m
06516 Carros,

France

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie

zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania weterynaryjnych

produktow medycznych na catym lub czgsci swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom kidci si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli Iub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkoéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatrywanym terytorium.

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

E. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU dla pséw i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka zawierajaca liofilizat :

Substancja czynna

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 000 000 j fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem :

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Karton zawierajacy 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA |

Psy :
Zmnigjszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesigca zycia.
Koty :
Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano :
- zmniejszenie nasilenia objawow w 4-tym miesiacu choroby
- zmniejszenie $miertelnosci:
e u kotow z anemia $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesiacu po
podaniu interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e ukotow zakazonych FrLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelno$¢ (ok. 5%) na ktdra podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytutowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania

zawiesiny zawierajacej 5 000 000 j rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytulowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata.

Koty:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 000 000 j/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 i 60 dniach od rozpoczgcia
podawania interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowac wylacznie zataczony rozpuszczalnik.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: oniewaz u kotdéw szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wplywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest $ciste przestrzeganie
dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych choroéb.

Brak informacji o dlugotrwatych efektach niepozadanych u psow i kotdéw, szczegolnie w odniesieniu
do chorob auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dtugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
chorob autoimmunologicznych u leczonych zwierzat, ale ryzyko to wyrownywane jest przez
zagrozenie towarzyszace zakazeniom FeLV/FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLLV u ktorych wystgpowaty nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLLV i FIV w koncowej formie choroby.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci; miesigc/ rok
Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

| 11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze 4°C + 2°C
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty
odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb zgodny z lokalnymi
przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

L.ID.. 1°° avenue - 2065 m
F-06516 Carros

France

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/001

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla psoéw i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka zawierajaca liofilizat :

Substancja czynna

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 /fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem :

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Karton zawierajacy 5 fiolek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA |

Psy :
Zmnigjszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesigca zycia.
Koty :
Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano :
- zmniejszenie nasilenia objawow w 4-tym miesiacu choroby
- zmniejszenie Smiertelnosci:
e u kotow z anemia $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesiacu po
podaniu interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e ukotow zakazonych FrLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelnos$¢ (ok. 5%) na ktdra podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytutowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 10 000 000 j rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytulowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata.

Koty:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 000 000 j/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 i 60 dniach od rozpoczgcia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowac wylacznie zataczony rozpuszczalnik.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wplywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest $ciste przestrzeganie
dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i1 nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA =zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Brak informacji o dlugotrwatych efektach niepozadanych u psow i kotdéw, szczegolnie w odniesieniu
do chorob auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dtugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
chorob autoimmunologicznych u leczonych zwierzat, ale ryzyko to wyrownywane jest przez
zagrozenie towarzyszace zakazeniom FeLV/FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLLV u ktorych wystgpowaty nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLLV i FIV w koncowej formie choroby.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci; miesigc/ rok
Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

| 11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze 4°C + 2°C
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty
odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

L.ID.. 1°° avenue - 2065 m
F-06516 Carros

France

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/002

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla psoéw i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka zawierajaca liofilizat :

Substancja czynna

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 j/fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem :

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Karton zawierajacy 2 fiolek liofilizatu oraz 2 fiolek zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA |

Psy :
Zmnigjszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesigca zycia.
Koty :
Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano :
- zmniejszenie nasilenia objawow w 4-tym miesiacu choroby
- zmniejszenie Smiertelnosci:
e u kotow z anemia $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesiacu po
podaniu interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e ukotow zakazonych FrLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelnos$¢ (ok. 5%) na ktdra podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytutowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 10 000 000 j rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata.

Koty:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 000 000 j/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 i 60 dniach od rozpoczgcia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowac wylacznie zataczony rozpuszczalnik.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: oniewaz u kotdéw szczepienie w czasie wystgpowania ojawow zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wplywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest $ciste przestrzeganie
dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i1 nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA =zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Brak informacji o dlugotrwatych efektach niepozadanych u psow i kotdéw, szczegolnie w odniesieniu
do chorob auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dtugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
chorob autoimmunologicznych u leczonych zwierzat, ale ryzyko to wyrownywane jest przez
zagrozenie towarzyszace zakazeniom FeLV/FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLLV u ktorych wystgpowaty nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLLV i FIV w koncowej formie choroby.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci; miesigc/ rok
Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

| 11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 4°C + 2°C
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty
odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

L.ID.. 1°° avenue - 2065 m
F-06516 Carros

France

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/003

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla psoéw i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka zawierajaca liofilizat :

Substancja czynna

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 j/fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem :

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Karton zawierajacy 1 fiolke liofilizatu oraz 1 fiolkg zawierajacych po 1 ml rozpuszczalnika.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA |

Psy :
Zmnigjszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesigca zycia.
Koty :
Stosowanie u kotéw zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano :
- zmniejszenie nasilenia objawow w 4-tym miesiacu choroby
- zmniejszenie Smiertelnosci:
e u kotow z anemia $miertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 1 12-tym miesiacu po
podaniu interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e ukotow zakazonych FrLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelnos$¢ (ok. 5%) na ktdra podanie interferonu nie miato wptywu.
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Liofilizat musi by¢ rekonstytutowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 10 000 000 j rekombinowanego interferonu.

Psy:

Rekonstytulowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.
Dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata.

Koty:

Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
Dawka wynosi 1 000 000 j/ kg m.c. Leczenie powtorzy¢ po 14 i 60 dniach od rozpoczgcia podawania
interferonu.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowac wylacznie zataczony rozpuszczalnik.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Psy: szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: poniewaz u kotow szczepienie w czasie wystgpowania ojawOw zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wplywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

Psy i koty: w celu osiagnigcia poprawy stanu klinicznego zalecane jest $ciste przestrzeganie
dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolno$ci watroby, serca i1 nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA =zalecane jest
kontrolowanie tych chorob.

Brak informacji o dlugotrwatych efektach niepozadanych u psow i kotdéw, szczegolnie w odniesieniu
do chorob auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dtugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
chorob autoimmunologicznych u leczonych zwierzat, ale ryzyko to wyrownywane jest przez
zagrozenie towarzyszace zakazeniom FeLV/FIV.

Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLLV u ktorych wystgpowaty nowotwory,
oraz u kotow zakazonych FeLLV i FIV w koncowej formie choroby.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci; miesigc/ rok
Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

| 11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 4°C + 2°C
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty
odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

L.ID.. 1°° avenue - 2065 m
F-06516 Carros

France

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/030/004

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU dla psow i kotéw

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 000 000 j/fiolke

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

5000 000 j

4.  DROGA (-I) PODANIA

Psy: do podawania dozylnego
Koty: do podawania podskornego

5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

7.  DATA WAZNOSCI

Data waznosci: miesiac/ rok

| 8. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA 10 MJ dla psow i kotow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 j/fiolke

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 000 000 j.

4.  DROGA (-I) PODANIA

Psy: do podawania dozylnego
Koty: do podawania podskornego

5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

7.  DATA WAZNOSCI

Data waznosci: miesiac/ rok

| 8. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VIRBAGEN OMEGA
Rozpuszczalnik do rekonstruke;ji liofilizatu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Izotoniczny roztwor chlorku sodowego

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Psy: do podawania dozylnego
Koty: do podawania podskornego

|5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. DATA WAZNOSCI

Data waznosci: miesigc/ rok

[8.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
VIRBAGEN OMEGA 5 MU dla pséw i kotow
VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla pséw i kotow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
VIRBAC S.A.
L.ID. 1¥* AVENUE - 2065 m
F-06516 CARROS
FRANCE
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VIRBAGEN OMEGA 5 MU dla psow i kotow
VIRBAGEN OMEGA 10 MU dla pséw i kotow
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka zawierajaca liofilizat:

Substancja czynna

Opakowanie SMU:
Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 5 000 000 j /fiolke

Opakowanie 10 MU:
Zrekombinowany interferon Omega pochodzenia kociego 10 000 000 j /fiolke

Fiolka z rozpuszczalnikiem:

Izotoniczny roztwor chlorku sodu 1 ml

4. WSKAZANIA

Psy:
Zmnigjszenie $miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych jelitowej formy choroby parwowirusowe;j
psow powyzej 1 miesiaca zycia.
Koty:
Stosowanie u kotéow zakazonych wirusami FeLV i/lub FIV, w wieku powyzej 9 tygodni, nie w
koncowym stadium klinicznym. W badaniach terenowych wykazano:
- zmniejszenie nasilenia objawow w 4-tym miesiacu choroby
- zmniejszenie $miertelnosci:
e u kotéw z anemia Smiertelno$¢ wynoszaca okoto 60% w 4, 6, 9 i 12-tym miesiacu po
podaniu interferonu ulegla obnizeniu o okoto 30%.
e u kotow zakazonych FeLV, u ktorych nie stwierdzono anemii w nastgpstwie stosowania
interferonu $miertelno$¢ z 50% zostata obnizona o 20%. U kotow zakazonych FIV
stwierdzono niska $miertelnos$¢ (ok. 5%) na ktdra podanie interferonu nie miato wptywu.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Psy: Szczepienie podczas i po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA jest niewskazane do czasu
wyzdrowienia psa.

Koty: Poniewaz u kotdw szczepienie w czasie wystgpowania ojawoOw zakazenia FeLV/FIV jest
niewskazane dlatego nie badano wplywu VIRBAGENu OMEGA na szczepienie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W niektérych przypadkach po zastosowaniu preparatu VIRBAGEN OMEGA u psow i kotow moga

wystapi¢ nastepujace przejsciowe objawy kliniczne:

e wzrost cieploty ciata (3-6 godzin po wstrzyknigciu)

e wymioty

e luzne stolce i umiarkowana biegunka, tylko u kotow
Ponadto niewielkie zmniejszenie liczby leukocytow, ptytek oraz erytrocytow we krwi. Powrot do
warto$ci wyjsciowych nastgpuje w ciagu 1 tygodnia.

e przejsciowe zmeczenie w czasie trwania leczenie, tylko u kotéw

W przypadku zaobserwowania innych dziatan niepozadanych nalezy skonsultowaé sig¢ z lekarzem
weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy: dawka wynosi 2,5 000 000 j/ kg masy ciata
Koty: dawka wynosi 1 000 000 j / kg masy ciata

Liofilizat musi by¢ rekonstytulowany przez dodanie 1 ml rozpuszczalnika, w celu otrzymania
zawiesiny zawierajacej 5 000 000 j lub 10 000 000 j rekombinowanego interferonu.

Psy: Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany dozylnie, raz dziennie przez 3 kolejne dni.
Koty: Rekonstytutowany produkt powinien by¢ podawany podskornie, raz dziennie przez 5 kolejnych
dni. Nalezy wykona¢ trzy oddzielne cykle podawania preparatu od dnia 0, 14 i 60-tego.

Produkt powinien zosta¢ uzyty bezposrednio po rekonstytucji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Psy i koty: wykazano, ze w celu osiagnigcia optymalnych efektow klinicznych nalezy przestrzegac
zalecen dawkowania preparatu.

Koty: w przypadku wielokrotnego stosowania w przebiegu chorob przewlektych, ktorym towarzysza
niewydolnos$ci watroby, serca i nerek, przed podaniem VIRBAGENu OMEGA zalecane jest
kontrolowanie tych choroéb.

Zastosowanie leczenia wspomagajacego polepsza rokowanie.

Do rekonstytucji liofilizatu nalezy stosowac¢ wyltacznie zataczony rozpuszczalnik.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci
Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 4°C = 2°C .

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Brak informacji o dlugotrwatych efektach niepozadanych u psow i kotdw, szczegolnie w odniesieniu
do choréb auto-immunologicznych. Efekty takie zostaly opisane u ludzi po wielokrotnym i
dlugotrwatym podawaniu interferonu typu I-szego. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
chorob autoimmunologicznych u zwierzat, co musi by¢ réwnowazone przez ryzyko zwiazane z
zakazeniami FeLV i FIV. Skutecznosci interferonu nie badano u kotow zakazonych FeLV u ktorych
wystepowatly nowotwory, oraz u kotow zakazonych FeLV i FIV w koncowym stadium choroby. W
przypadku dozylnego podania preparatu moga wystepowac niepozadane reakcje np. podwyzszona
cieplota ciala, luzne stolce, brak taknienia obnizone pragnienie oraz zapas¢.

Po przypadkowym wstrzyknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna oraz

przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiaty
odpadowe pochodzace z tego produktu nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

07/02/2005

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. INNE INFORMACJE
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17
B-1300 WAVRE

Tel. : 32 (0) 10 47 06 35

Ceska republika

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Danmark

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
West Rogen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 555
Eesti

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
EALGdo

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Espaiia

VIRBAC ESPANA S.A.

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona).

Teél. : +34 93 470 79 40

France

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.I.D.

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE- Limerick

Tel.: 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17
B-1300 WAVRE

Tel. : 32 (0) 10 47 06 35

Magyarorszag

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0)4 92 08 73 00
Malta

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND - BARNEVELD
Tel: 31 (0) 342 427 100
Norge

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
A-1180 Wien

Tel : 43 (0) 1 2183426 0

Polska

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0)4 92 08 73 00
Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
P-2080-Almeirim

Tél. : (351) 243.570 500
Slovenija

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

Iére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30
1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 451
Kvnpog

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Latvija

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Lietuva

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.I.D.

F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland
VIRBAC S.A.
lére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Sverige
VIRBAC S.A.
Iére avenue 2065m — L.I.D.
F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9UP
Tel: 44 (0) 1359 243243
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