1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og kat
VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis af 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Lyofilisat:

5 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten 5 MU*

10 MU pakning:
Rekombinant Omega interferon fra dyr af kattesleegten 10 MU*

*MU: Million enheder

Solvens:
Isotonisk saltvandsoplasning 1ml

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.
Lyofilisat: hvid pellet.
Solvens: farvelgs veeske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund.
Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til

Hund:
Reduktion i dgdelighed og kliniske tegn pa parvovirose (enterisk form) hos hunde fra de er en maned
gamle.

Kat:
Til behandling af katte, der er inficeret med FeLV og/eller samtidig med FIV, i en ikke-kritisk klinisk
tilstand, fra de er 9 uger gamle. | en gennemfart feltundersggelse blev falgende observeret:
- reduktion i kliniske tegn i lgbet af den symptomatiske fase (4 maneder)
- reduktion af dedelighed:
. hos anaemiske katte med en dgdelighed pa ca. 60% reduceres dgdeligheden med ca. 30%
ved 4, 6, 9 og 12 maneder efter behandling med interferon.
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. hos ikke anaemiske katte, blev en dgdelighed 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.

4.3 Kontraindikationer

Hund: Vaccination under og efter behandling med VIRBAGEN OMEGA er kontraindikeret, indtil
hunden ser ud til at vaere rask.

Kat: Da vaccination er kontraindikeret i den symptomatiske fase af FeLV/FIV infektion, har effekten
af VIRBAGEN OMEGA pa kattevacciner ikke varet undersagt.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

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

Ved intravengs administration hos katte kan gget forekomst af bivirkninger ses, som f.eks. hypertermi,
blad feeces, anoreksi, nedsat tarst og kollaps.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

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

Kat: 1 tilfelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og
nyresvigt skal den tilsvarende sygdom monitoreres fgr behandling med VIRBAGEN OMEGA.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges legehjelp. Indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til legen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

| nogle tilfelde, under behandlingen, kan falgende forbigdende kliniske symptomer observeres hos
hund og Kat:

En let nedgang i hvide blodlegemer, blodplader og rade blodlegemer og stigning i koncentration af
alanin aminotransferase var meget almindelige under studierne af sikkerheden. Disse parametre
normaliseres inden for 1 uge efter den sidste injektion.

Lette og forbigaende kliniske symptomer som hypertermi (3-6 timer efter injektion), slgvhed og
symptomer fra mave/tarm (opkast og blad faeces til mild diaré, kun hos katte) var almindelige under
studierne af sikkerheden.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Brugen af andre stettende behandlinger @ger prognosen. Der er ikke observeret interaktion i
behandlingen med VIRBAGEN OMEGA 0g antibiotika, solvens mod dehydrering, vitaminer og ikke-
steroide antiinflammatorisk stoffer. Da der ikke foreligger nogen oplysninger om mulige interaktioner
mellem interferon og andre preeparater, bgr anden stettende behandling bruges forsigtigt og efter en
grundig risiko/effekt-analyse.

Der foreligger ingen oplysninger vedrgrende preeparatets sikkerhed og effekt, hvis det anvendes
sammen med vacciner. For hunde anbefales det derfor, at der ikke gives vacciner, indtil hunden ser ud
til at veere rask. Kattevaccination under og efter behandling med VIRBAGEN OMEGA er
kontraindikeret, da bade FeLV og FIV infektioner vides at vaere immunosuppressive.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

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

Hund:

Det rekonstituerede praeparat ber injiceres intravengst én gang daglig, 3 dage i treek.

Doseringen er 2,5 MU/kg legemsvaegt.

Kat:

Det rekonstituerede praeparat ber injiceres subkutant en gang daglig, 5 dage i trek. Doseringen er 1
MU/kg legemsvaegt. Tre separate 5-dages behandlinger skal indledes pa dag 0, dag 14 og dag 60.
Praeparatet bar kun bruges med den medfelgende solvens.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter en tidobbelt overdosering hos bade hunde og katte er fglgende kliniske symptomer observeret:

e let nedgang i aktivitet og tendens til somnolens

e let ggning af kropstemperatur

e let ggning af respirationsfrekvens

e et sinus takykardi

De kliniske symptomer forsvinder efter 7 dage uden behandling.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Interferon.
ATCvet-kode: QL03 AB



51 Farmakodynamiske egenskaber

Omega interferon fra dyr af kattesleegten, produceret ved gensplejsning, er et type | interferon i neer
familie med alfa interferon.

Den ngjagtige virkemade for interferon omega kendes ikke fuldt ud, men kan vare 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 heemning af de inficerede cellers interne syntesemekanismer.

5.2.  Farmakokinetiske egenskaber

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
gdeleeggelse  af mRNA og inaktivering af translationsproteiner (2’5"  oligo-adenylat
syntetaseaktivering).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Natriumhydroxid 0,2 M

Natriumklorid
D-sorbitol
Renset gelatine af porcin oprindelse

Solvens:
Natriumklorid
Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget solvens der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge anvisning: Anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale emballage.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

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

af fluorocarbonpolymer.

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



For hver pakning pd 5 MU:
Papaeske med 5 hatteglas med lyofilisat og 5 heetteglas med 1 ml solvens

For hver pakning pa 10 MU:

Papaeske med 1 hatteglas med lyofilisat og 1 heetteglas med 1 ml solvens
Papaeske med 2 hatteglas med lyofilisat og 2 heetteglas med 1 ml solvens
Papaeske med 5 hatteglas med lyofilisat og 5 heetteglas med 1 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bagr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% Avenue - 2065m — L.1.D.
06516 CARROS

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsferingstilladelse: 06.11.2001 / Dato for seneste fornyelse af
markedsfaringstilladelse: 21.11.2006

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse af VIRBAGEN OMEGA er eller kan vaere forbudt i visse
medlemsstater pa dele af eller hele deres omrade. Dette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfare, s&lge, levere og/eller
anvende VIRBAGEN OMEGA, skal radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
vedrgrende geeldende vaccinationspolitik forinden indfersel, salg, levering og/eller anvendelse finder
sted.



