1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension til hund og kat
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis af 1 ml indeholder:
AKktivt stof:
Lyofilisat:

5 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten

10 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten

*MU: Million enheder

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Lyofilisat:

Natriumhydroxid 0,2 M

Natriumklorid

D-sorbitol

Renset gelatine af porcin oprindelse

Solvens:

Natriumklorid

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: hvid farve.
Solvens: farvelgs vaske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund og kat.

5 MU*

10 MU*

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Hund:

Reduktion i dedelighed og kliniske tegn pé parvovirose (enterisk form) hos hunde fra de er en méned

gamle.

Kat:

Til behandling af katte, der er inficeret med FeLV (Felin Leukami Virus) og/eller samtidig med FIV
(Felin Immumdefekt Virus), i en ikke-kritisk klinisk tilstand, fra de er 9 uger gamle. I en gennemfort

feltundersogelse blev folgende observeret:

- reduktion i kliniske tegn i lgbet af den symptomatiske fase (4 méneder)
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- reduktion af dedelighed:

. hos an@miske katte med en dedelighed pa ca. 60 % reduceres dedeligheden med ca. 30 %
ved 4, 6, 9 og 12 maneder efter behandling med interferon.

. hos ikke anemiske katte, blev en dedelighed pa 50 % hos katte, der er inficeret med
FeLV, reduceret med 20 % efter behandling med interferon. Hos katte, der er inficeret
med FIV, var dedeligheden lav (5 %) og blev ikke pavirket af behandlingen.

3.3 Kontraindikationer

Hund: Vaccination under og efter behandling med Virbagen Omega er kontraindiceret, indtil hunden
ser ud til at vere rask.

Kat: Da vaccination er kontraindikeret i den symptomatiske fase af FeLV/FIV infektion, har effekten
af Virbagen Omega pa kattevacciner ikke veret undersagt.

3.4 Serlige advarsler

Der foreligger ingen oplysninger vedrerende fremkaldelse af langvarige bivirkninger for hunde og
katte, specielt for autoimmune forstyrrelser. Disse bivirkninger er beskrevet efter gentaget og
langvarig indgivelse af type I interferon til mennesker. Derfor kan det ikke udelukkes, at der
forekommer autoimmune forstyrrelser hos behandlede dyr , hvilket skal overvejes i forhold til de
risici, der er forbundet med FeLV/FIV infektioner.

Effekten af praparatet pa katte med tumorform af FeLV infektion, eller katte samtidig inficeret med
FeLV og FIV i terminal fasen, er ikke undersogt.

Ved intravenes administration hos katte kan ses oget forekomst af bivirkninger, som f.eks. hypertermi,
bled feces, anoreksi, nedsat terst og kollaps.

3.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Kat og hund: Det har vist sig, at fuld kompliance med den anbefalede dosering er nedvendig for at
opna klinisk effekt.

Kat: I tilfelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og
nyresvigt skal den tilsvarende sygdom monitoreres for behandling med Virbagen Omega.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund:

Meget almindelig Nedsat antal hvide blodlegemer'. Nedsat antal blodplader’.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat antal rode blodlegemer!. Forhgjet alanin-
aminotransferase (ALAT)!

Almindelig Hypertermi??

Letargi’




(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
*Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Kat:

Meget almindelig Nedsat antal hvide blodlegemer'. Nedsat antal blodplader'.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat antal rede blodlegemer!. Forhgjet alanin-
aminotransferase (ALAT)'

Almindelig Hypertermi*?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Letargi?

dyr): Forstyrrelser i fordgjelseskanalen (f.eks. diarré,
opkastning)®

'Mildt, vender tilbage til det normale i lobet af ugen efter den sidste injektion
*Mildt og kortvarigt.
33-6 timer efter injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Brugen af andre stottende behandlinger eger prognosen. Der er ikke observeret interaktion i
behandlingen med Virbagen Omega og antibiotika, rehydreringsvaske, vitaminer og ikke-steroide
antiinflammatorisk midler. Da der ikke foreligger nogen oplysninger om mulige interaktioner mellem
interferon og andre praparater, ber anden stottende behandling bruges forsigtigt og efter en grundig
risiko/effekt-analyse.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt, hvis det anvendes sammen med andre
vacciner. For hunde anbefales det derfor, at der ikke gives vacciner, indtil hunden ser ud til at vere
rask. Kattevaccination under og efter behandling med Virbagen Omega er kontraindiceret, da bade
FeLV og FIV infektioner vides at vaere immunosuppressive.

3.9 Administrationsveje og dosering

Hund: Intravenes anvendelse
Kat: Subkutan anvendelse

Det fryseterrede pulver skal rekonstitueres med 1 ml af det specifikke fortyndingsmiddel for at opna,
athangig af pakningen, en klar og farveles suspension indeholdende 5 MU eller 10 MU rekombinant
interferon.

Hund:
Det rekonstituerede praparat ber injiceres intravengst €n gang daglig, 3 dage i traek.
Doseringen er 2,5 MU/kg legemsvagt.

Kat:



Det rekonstituerede veterinerlegemiddel ber injiceres subkutant en gang daglig, 5 dage i traek.
Doseringen er 1 MU/kg legemsvagt. Tre separate 5-dages behandlinger skal indledes pa dag 0, dag 14
og dag 60.

Veterinerlegemidlet ber kun bruges med den medfelgende solvens.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter en tidobbelt overdosering hos bade hunde og katte er folgende kliniske symptomer observeret:
let nedgang i aktivitet og tendens til somnolens

let agning af kropstemperatur

let agning af respirationsfrekvens
let sinus takykardi

De kliniske symptomer forsvinder efter 7 dage uden behandling.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veteringerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QLO3AB

Omega interferon fra dyr af katteslaegten, produceret ved gensplejsning, er et type I interferon i naer
familie med alfa interferon.

Den ngjagtige virkemade for interferon omega kendes ikke fuldt ud, men kan vaere en forsterkning
specielt hos hunde af kroppens ikke-specifikke forsvar overfor parvovirose og hos katte mod
retrovirosis fra kattesleegten (FeLV, FIV). Interferon virker ikke direkte og specifikt pa den patogene
virus, men udgver sin virkning ved hemning af de inficerede cellers interne syntesemekanismer.

Efter injektion bindes det hurtigt til specifikke receptorer pa mange forskellige celler.
Replikationsmekanismen bliver stoppet hovedsagelig i celler, der er inficeret med virus, bade ved
adeleggelse af mMRNA og inaktivering af translationsproteiner (2’5’ oligo-adenylat
syntetaseaktivering).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: anvendes straks.



5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af type I glas lukket med gummiprop af butylgummipolymer overfladebehandlet med en lak

af fluorocarbonpolymer.

Solvens:
Heetteglas af type I glas med 1 ml solvens lukket med gummiprop af butylelastomer.

For hver pakning pa 5 MU:
Papaske med 5 hatteglas med lyofilisat og 5 hatteglas med 1 ml solvens

For hver pakning pd 10 MU:

Papaske med 1 hatteglas med lyofilisat og 1 hatteglas med 1 ml solvens
Papaske med 2 hatteglas med lyofilisat og 2 hatteglas med 1 ml solvens
Papaske med 5 hatteglas med lyofilisat og 5 hatteglas med 1 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 06/11/2001

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET



{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




