@ Virbagen Omega 5 MU pre psov a matky
Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA

O REGISTRACII A DRZITELA POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE:
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny

za uvolnenie Sarze: VIRBAC - 1ére Avenue - 2065 m -
L.I.D. - 06516 CARROS - Franctizsko

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:

Virbagen Omega 5 MU pre psov a macky

Virbagen Omega 10 MU pre psov a macky

OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY:

1 ddvka (1 ml) obsahuje:

Ucinna latka:

Lyofilizat: Balenie 5 MU: Rekombinantny macacf

Omega iNterferdn ... 5 MU*
Balenie 10 MU: Rekombinantny macaci Omega
INEEMTEION ... 10 MU*

*MU: milién jednotiek

Rozpustadlo:

Izotonicky roztok chloridu sodného.........cccccoeevienee. 1ml
Lyofilizat: biela peleta.

Rozpustadlo: bezfarebnd tekutina.

INDIKACIE:

Psi: Znizenie mortality a klinickych priznakov
parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.
Macky: Lie¢ba maciek infikovanych FelV a/alebo
FIV, v neterminalnych stadiach, od 9. tyzdfa veku.

V terénnej stddii bolo sledované nasledujlce: znizenie
klinickych priznakov pocas symptomatickej fazy

(4 mesiace)

- zniZenie Uhynov:

o u anemickych maciek bola Groveri mortality okolo
60% v 4., 6.,9.a 12. mesiacoch znizena priblizne o 30%
nasledne po liec¢be interferénom

o u neanemickych maciek bola trover) mortality

50% u maciek infikovanych FelV znizend o 20% po
lie¢be interferénom. U maciek infikovanych FIV bola
umrtnost mald (5%) a nebola ovplyvnena lie¢bou.
KONTRAINDIKACIE:

Psi: Vakcindcia v priebehu liecby a po lietbe
Virbagenom Omega je kontraindikovana az do doby
vylieCenia psa.

Macky: Nakolko je vakcindcia kontraindikovand

v symptomatickej faze infekcie FeLV/FIV, G¢inok
VIRBAGENuU OMEGA nebol hodnoteny.

NEZIADUCE UCINKY: V niektorych pripadoch mdzu
byt v priebehu lie¢by psov a maciek pozorované
nasledujuce prechodné klinické priznaky:

mierny pokles bielych krviniek, krvnych dosticiek

a Cervenych krviniek a ndrast koncentracie alanin
aminotransferdzy, ktoré boli velmi ¢asto pozorované
v Stldiach bezpecnosti. Tieto parametre sa vratia do
normalneho v tyZdni po poslednej injekcii.

Slabé a prechodné klinické priznaky ako je hypertermia
(3-6 hodin po injekcii) letargia a traviace priznaky
(vracanie a makké exkrementy az slaba hnacka len u
maciek) boli pozorované v studiach bezpenosti.
Frekvencia vyskytu neziaducich Gcinkov sa definuje
pouzitim nasledujtceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako
1210 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych
zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako

10z 1000 lieenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako

10z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlasen).

Ak zistite akékolvek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré

uZ nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny,
informujte vasho veterinarneho lekara.

CIELOVY DRUH: Psi a macky.

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB
PODANIA LIEKU:

Psi: Davka je 2,5 MU/kg z.hm.

Macky: Davka je 1 MU/kg . hm.

Lyofilizovanu frakciu rozpustit v 1 ml Specifického
rozpustadla, aby sa ziskala, v zavislosti na baleni,

bud suspenzia obsahujtca 5 MU alebo 10 MU
rekombinantného interferénu.

Psi: Rekonstituovany liek by mal byt podavany
intravendzne 1x denne po dobu 3 dni.

Macky: Rekonstituovany liek by mal byt podavany
subkutanne 1x denne po dobu 5 dnf. Tri separatne
patdenné liecby musia byt uskuto¢nené v dni 0.,dni 14.
adni 60.

Liek by mal byt spotrebovany ihned po rekonstituovani.

POKYN O SPRAVNOM PODANI:

Psi a macky: bolo preukdzané, Ze striktné dodrziavanie
odporuceného davkovania je nevyhnutné

pre dosiahnutie klinického Gcinku.

Macky: V pripade opakovanych chronickych ochorenf
spdjanych s hepatickym, srdcovym a rendinym
zlyhanim, je nutné monitorovat stvisiace ochorenia
pred podanim VIRBAGENu OMEGA.

Pouzitie dodatocnej podpornej liecby zlepSuje
progndzu.

Liek sa ma pouzivat len s pribalenym rozpustadlom.
OCHRANNA LEHOTA: Netyka sa.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA
UCHOVAVANIE: Uchovavat mimo dohladu a dosahu
deti. Uchovavat a prepravovat chladené (2°C - 8°C).
Nezmrazovat. Uchovavat v pdvodnom obale.
Nepouzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti uvedeného
na etikete. Cas pouzitelnosti po rekonstitticii pod!a
ndvodu: spotrebovat ihned.
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OSOBITNE UPOZORNENIA: Osobitné bezpe¢nostné
opatrenia pre kazdy cielovy druh: Nie st k dispozicii
Ziadne informécie o vyvolani dlhodobych ved!ajsich
Gcinkov u psov a maciek, zvlast u autoimunitnych
poruch. Také vedlajsie Gcinky boli popisané po
opakovanom a dlhodobom poddvani typu | u ¢loveka.
MozZnost vyskytu autoimunitnych portch u liecenych
zvierat preto nemoze byt stanovena a mala by byt

v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciami FeLV/
FIV. U¢innost lieku u maciek s tumorovou formou
infekcie FeLV alebo u maciek infikovanych FelV alebo
koinfikovanych FIV v termindlnych stadidch nebola
testovand.V pripade intravendzneho podania u
maciek je mozné pozorovat zvySené vedlajSie Ucinky,
tj. hypertermia, makky trus, znizeny prijem tekutin
alebo kolaps.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u
zvierat:

Psy a macky: bolo preukazané, Ze prisne dodrzZiavanie
odporuicaného davkovania je povinné pre dosiahnutie
klinického prinosu.

Macky: V pripade opakovanej lie¢by chronickych
chordb spojenych so zlyhanim pecene, srdca a obliciek,
zodpovedajuca choroba sa ma monitorovat pred
podanim Virbagenu Omega.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit
osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat ihned
lekdrsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktdcia: Bezpe¢nost veterinarneho lieku
nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného
posobenia:

Pouzivanie dopliujdcej podpornej lieCby zlepsuje
progndzu. Ziadne interakcie neboli pozorované pocas
lie¢by liekom Virbagen Omega spolu s antibiotikami,
roztok rehydratacnym roztokom, vitaminmi a
nesteroidnymi antiflogistikami. PretozZe chybaju
konkrétne informdcie o moznych interakciach
interferénu s inymi produktmi doplfujtce podporné
lieCby sa maju pouzivat opatrne a po dokladnej
analyze rizik a prinosu. Nie st dostupné informacie

0 bezpecnosti a G¢innosti zo stibezného pouzivania
tohto produktu akoukolvek vakcinou. Pre psov sa
odporuca, nepodavat ziadne vakciny, pokial sa nezda,
Ze sa zvieratd uz zotavili. O¢kovanie maciek pocas
lieCby a po Virbagen-e Omega je kontraindikované,
FelV a FIV infekcie st zndme ako imunosupresivne.
Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po podani desatnasobnej ddvky ako u psa, tak u
macky, boli pozorované nasledujlice prechodné
klinické priznaky:

e mierna letargia a ospalost

e mierne zvysenie telesnej teploty

e mierne zvysenie frekvencie dychania

e mierna sinusova tachykardia

Tieto klinické priznaky vymiznu v priebehu 7 dni bez
akejkolvek Specidlnej lieCby.

Inkompatibility: Nemie3at s inym veterinarnym
liekom s vynimkou rozpustadla dodavaného na
pouZitie spolu s liekom. ]

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA
ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU: Kazdy nepouzity
veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto
veterindrneho lieku musia byt zlikvidované podfa
platnych predpisov. .

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU

V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV:
Podrobné informadcie o tomto veterindrnom lieku su
uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

DALSIE INFORMACIE:

Balenie 5 MU: Karténova Skatula obsahujica

5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpustadla.
Balenie 10 MU: Karténova Skatula obsahujuca 1
liekovku lyofilizatu a 1 liekovku rozpustadla s obsahom
1 ml. Karténova Skatula obsahujlca 2 liekovky
lyofilizatu a 2 liekovky s T ml rozpustadla.

Karténova skatula obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a
S liekoviek s T ml rozpustadla.

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Ak potrebujete akukolvek informéaciu o tomto
veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drZitela rozhodnutia o registracii.

83933702

VIRBAC- 1ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros -
Franctzsko
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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