1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Virbagen Omega 5 MU lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund og katt
Virbagen Omega 10 MU lyofilisat og vaske til injeksjonsveeske, suspensjon til hund og katt
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Lyofilisat:

5 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 5 MU*

10 MU pakning :
Interferon omega, rekombinant, av felin opprinnelse 10 MU*

*MU : Millioner enheter

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Lyofilisat:
Natriumhydroksid 0.2 M
Natriumklorid
D-Sorbitol

Renset gelatin av svineavstamning

Opplesningsvaeske:

Natriumklorid

Vann til injeksjonsvaesker

Lyofilisat: hvit farge

Opplesningsveske: fargelas vaeske

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Hund:

Reduksjon i dgdelighet og kliniske tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en maneds

alder.

Katt:



Behandling av katter smittet med FeLV (leukemivirus hos Kkatt) eller/og FIV (immundefektvirus hos
katt) pa et ikke-terminalt klinisk stadium, fra en alder av 9 uker. | et utfert feltstudie ble det observert:
- en reduksjon av kliniske symptomer i lgpet av den symptomatiske fasen (4 maneder)

- en reduksjon av dgdelighet:

o i anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved 4, 6, 9 og 12 maneder
redusert med omtrent 30 % etter behandlingen med interferon.
o i ikke- anemiske katter ble en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FeLV

redusert med 20 % etter behandling med interferon. | katter smittet med FIV var
dadeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av behandlingen.

3.3 Kontraindikasjoner

Hund: Vaksinasjon i lgpet av og etter behandling med Virbagen Omega er kontraindikert inntil
hundens tilstand ser ut til & ha bedret seg.

Katt: Vaksinasjon er kontraindikert i den symptomatiske fasen av FeLV/FIV-infeksjoner, men
effekten av Virbagen Omega pa vaksinasjon er ikke undersakt.

4.4 Seerlige advarsler

Det er ingen tilgjengelig informasjon vedrgrende induksjonen av langtidsbivirkninger i hunder og
katter, heller ikke nar det gjelder autoimmune forstyrrelser. Slike bivirkninger er blitt beskrevet etter
gjentatt og langvarig administrasjon av type 1 interferon hos mennesker. Muligheten for at det kan
oppsta autoimmune forstyrrelser hos hunder kan derfor ikke utelukkes, og ma veies opp i mot risikoen
assosiert med FeLV/FIV- infeksjoner.

Effekten av preparatet er ikke undersgkt i katter med den tumorgse formen av FeLV. Effekten er heller
ikke undersgkt i katter infisert med FeLV og ko-infisert ved FIV pa terminale stadier.

Ved intravengs administrasjon i katter, kan gkt forekomst av uheldige reaksjoner sees, f.eks
hypertermi, blgt avfagring, anoreksi, redusert vaeskeinntak eller kollaps.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikkerbruk hos malartene:

Katt og hund: Det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med den anbefalte posologien er
avgjgrende for a oppna klinisk nytte.

Katt: I tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger mot kroniske sykdommer assosiert med lever-,
hjerte- og nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye far administrasjon av Virbagen Omega.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Serlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:
Svert vanlige Reduksjon av hvite blodceller!, Reduksjon av blodplatetall?,
. reduksjon av rgde blodcelletall*, @kt alaninaminotransferase
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): (ALT)!




Vanlige Hypertermi?3
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): | Letargi®

1Svak, tilbake til normal i uken etter den siste injeksjonen..
2Svak og forbigaende.
%3-6 timer etter injeksjon.

Katt:
Sveart vanlige Reduksjon av hvite blodceller!, Reduksjon av
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): blodplatetall®, reduksjon av rgde blodcelletall*, @kt
alaninaminotransferase (ALT)*
Vanlige Hypertermi23
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):: | Letargi®
Fordgyelseskanallidelser (f.eks. diaré, oppkast)?

1Svak, tilbake til normal i uken etter den siste injeksjonen..
2Svak og forbigaende.
$3-6 timer etter injeksjon.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Bruken av supplerende stgttebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner har blitt observert
i lapet av behandlingen med Virbagen Omega sammen med antibiotika, lgsning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske midler). Siden spesifikk informasjon pa
mulige interaksjoner av interferon med andre produkter ikke finnes, bgr imidlertid ytterligere
stattebehandlinger brukes med forsiktighet og etter en ngye nytte/risikovurdering.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av dette immunologiske preparatet
ved bruk sammen med andre vaksiner. For hunder er det anbefalt at dyret ikke vaksineres far den er
fullstendig frisk. For katt er det kontraindikert & vaksinere under og etter behandling med Virbagen

Omega siden bade infeksjoner med FeLV og FIV er kjent for & vaere immunsuppressive.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Hund: Intravengs br
Katt: Subkutan bruk

Den frysetgrrede delen ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede vasken for a fa
(avhengig av presentasjonen) en klar og fargelgs suspensjon som inneholder 5 MU eller 10 MU med
rekombinant interferon.

Hund:
Det rekonstituerte preparatet skal injiseres intravengst én gang daglig i 3 pafelgende dager.
Dosering er 2,5 MU/kg kroppsvekt.

Katt:



Det rekonstituerte preparatet skal injiseres subkutant en gang daglig i 5 pafglgende dager. Dosen er
1 MU/kg kroppsvekt. Tre separate 5-dagers behandlinger skal gis pa dag 0, dag 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes kun med den ledsagende opplasningsvaske.
3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Ved 10 ganger anbefalt dose er falgende forbigdende kliniske sykdomstegn observert bade hos hund
0g hos katt:

e mild letargi og dgsighet

e svak gkning i kroppstemperaturen
e svak gkning i respirasjonsfrekvens
o svak sinustakykardi

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten noen spesiell form for behandling.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QLO3AB

Omega-interferoner av felin opprinnelse, produsert ved genteknologi, er en type I-interferon som er
neert beslektet med alfa-interferon.

Den eksakte virkningsmekanismen av omega-interferon er ikke fullstendig kjent, men kan omfatte
stimulering av det uspesifikke forsvaret i kroppen, se&rlig hos hund mot parvovirusinfeksjon og i katt
mot infeksjoner forarsaket av felint retrovirus (FeLV, FIV). Interferon virker ikke direkte og spesifikt
pa det patogene viruset, men utgver effekten sin ved hemming av de intracellulere
syntesemekanismene i de infiserte cellene.

Etter injisering bindes det raskt til spesifikke reseptorer i en rekke forskjellige celler. Det er
hovedsaklig i celler som er infisert av virus, at replikasjonsmekanismen hemmes. Dette skjer bade ved
destruksjon av mRNA og ved inaktivering av translasjonsproteiner (2’5’ oligo-
adenylatsyntetaseaktivering).

5. FARMASZYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt opplgsningsveeske vedlagt for bruk sammen med
preparatet.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: bruk umiddelbart.
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5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i original pakning.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
Hetteglass av glass type I lukket med gummipropp av butylpolymer belagt med et fluorkarbon
polymerharpiks.

Opplgsningsvaeske:
Hetteglass av glass type | med 1 ml opplagsningsvaeske lukket med gummipropp av butylelastomer.

For hver pakning med 5 MU:
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplagsningsvaske.

For hver pakning med 10 MU:

Pappeske som inneholder 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.
Pappeske som inneholder 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass med 1 ml opplagsningsvaske.
Pappeske som inneholder 5 hetteglass med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(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 MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsfaringstillatelse: 06/11/2001

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AARAA{



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinaty).



