1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Virbagen Omega 5 ME frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund och katt
\k/{jlitrtbagen Omega 10 ME frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund och

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Frystorkat pulver:

5 ME-férpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 5 ME*

10 ME-forpackning:
Rekombinant felint omega-interferon 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:
Natriumhydroxid 0,2 M

Natriumklorid

D-sorbitol

Renad gelatin av svinursprung

Vatska:
Natriumklorid

Vatten for injektioner

Frystorkat pulver: vitt pulver.

Vétska: farglos vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

Minskning av mortalitet, och kliniska tecken pa parvoviros (intestinal form) hos hundar fran en
manads alder.




Katt:
Behandling av katter infekterade med FeLV (felintleukemivirus) och/eller FIV (immunbristvirus hos
katt), i icke-slutliga kliniska faser fran 9 veckors alder. | en utford faltundersékning observerades:
- reduktion av kliniska tecken under den symptomatiska fasen (fyra manader),
- minskad mortalitet:
o for katter med anemi minskade mortaliteten med cirka 30% efter behandling med
interferon. Utan behandling var mortaliteten cirka 60 % vid 4, 6, 9 och 12 manader.
o for katter utan anemi infekterade av FeLV, minskade mortaliteten med 20 % efter
behandling med interferon. Utan behandling var mortaliteten 50 %. Mortaliteten for katter
smittade med FIV var lag (5 %) och paverkades inte av behandlingen.

3.3 Kontraindikationer

Hund: vaccination under och efter behandling med Virbagen Omega ar kontraindicerad tills hunden
har tillfrisknat.

Katt: eftersom vaccination kontraindiceras i den symptomatiska fasen av FelV/FIV-infektioner har
inte effekten av Virbagen Omega vid kattvaccination utvarderats.

3.4 Sarskilda varningar

Det finns ingen tillganglig information om induktionen av langsiktiga biverkningar hos hund och katt,
speciellt nar det galler autoimmuna stérningar. Sadana biverkningar har beskrivits efter multipel och
langvarig administrering av typ | interferon till manniska. Darfor kan inte fall av autoimmuna
storningar hos behandlade djur uteslutas och maste balanseras med risken associerad med FeLV/FIV-
infektioner.

Lakemedlets effektivitet pa katter med en tumorform av FeL V-infektion eller katter infekterade med
FeLV eller koinfekterade med FIV i slutliga faser har inte testats.

| fall av intravends administrering hos katter kan fler biverkningar observeras t.ex. hypertermi, tunn
faeces, anorexi, minskat vatskeintag eller kollaps.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Hund och Katt: det har visats att fullstandig 6verensstimmelse med den rekommenderade doseringen
ar nodvandig for att uppna klinisk nytta.

Katt: I fall av upprepade behandlingar av kroniska sjukdomar associerade med hepatisk, hjart- och
njursvikt maste motsvarande sjukdom évervakas fore administrering av Virbagen Omega.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:



Mycket vanliga Minskat antal leukocyter', minskat trombocytantal®, minskat
) . antal roda blodkroppar?, forhojt alaninaminotransferas
(fler & 1 av 10 behandlade djur): (ALAT)!
Vanliga Hypertermi?3
12
(L till 10 av 100 behandlade djur): Letargi

1L att minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2|_att och 6vergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Katt:

Mycket vanliga Minskat antal leukocyter!, minskat trombocytantal®,

. . minskat antal roda blodkroppar?, forhojt
(fler an 1 av 10 behandlade djur): alaninaminotransferas (ALAT)!

Vanliga Hypertermi?3

. . Letargi?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Sjukdomar i magtarmkanalen (t.ex. diarré, krakning)?

1L att minskning som atergar till normala varden inom en vecka efter den sista injektionen.
2_att och dvergaende.
$3-6 timmar efter injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvandning av kompletterande hjélpbehandlingar forbéattrar prognos. Ingen interaktion har
observerats under behandling med Virbagen Omega tillsammans med antibiotika, Idsningar for
rehydrering, vitaminer och icke-steroida antiinflammatoriska medel. Eftersom specifik information om
mojliga interaktioner av interferon med andra lakemedel saknas maste emellertid kompletterande
hjalpbehandlingar anvandas med forsiktighet och efter noggrann risk/nyttoanalys.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta lakemedel nér det anvands tillsammans med
nagot annat vaccin. FOr hund rekommenderas att inga vacciner ska administreras forran djuret
tillfrisknat. Kattvaccinering under och efter behandling med Virbagen Omega kontraindiceras
eftersom bade FeLV- och FIV-infektioner &r immunsuppressiva.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Hund: intravends anvandning
Katt: subkutan anvéndning

Den frystorkade fraktionen skall 16sas i 1 ml av medfoljande vatska for att astadkomma en klar och
farglos suspension som innehaller antingen 5 ME eller 10 ME rekombinant interferon, beroende pa
vald forpackning.



Hund:
Lakemedlet ska efter beredning injiceras intravendst en gang dagligen tre dagar i rad.
Dosen &r 2,5 ME/kg kroppsvikt.

Katt:
Lakemedlet ska efter beredning injiceras subkutant en gang dagligen fem dagar i rad. Dosen &r
1 ME/kg kroppsvikt. Tre separata femdagarsbehandlingar maste utféras dag 0, dag 14 och dag 60.

Lakemedlet skall endast anvandas med det medféljande 16shingsmedlet.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter en 10-faldig dverdosering hos bade hund och katt har foljande 6vergaende kliniska tecken
observerats:

lindrig letargi och dasighet

latt stegring av kroppstemperatur
latt 6kning av andningsfrekvens
latt sinustakykardi

De kliniska tecknen férsvinner inom 7 dagar utan sérskild behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QLO3AB

Omega-interferon av felint ursprung framstélls genom genteknik och &r ett Typ I-interferon som ar
narbesléktad med alfa-interferon.

Den exakta verkningsmekanismen hos interferon omega &r inte helt kdnd, men kan innefatta
forhojning av kroppens ospecifika forsvar, framfor allt hos hund, mot parvoviros och hos katt mot
retroviros (FeLV, FIV). Interferon verkar inte direkt eller specifikt pa det patogena viruset, utan
genom att hamma de infekterade cellernas inre syntesprocesser.

Efter injicering binds den snabbt till en mangfald av specifika cellreceptorer. Destruktion av mRNA

och inaktivering av translationproteiner (2’5’ oligoadenylatsyntetasaktivering) gor att
replikationsprocessen hejdas, i huvudsak hos de celler som infekterats av viruset.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av typ I glas forsluten med en butylgummipropp tackt med fluorpolymer.

Viétska:
Injektionsflaska av typ | glas med 1 ml vétska forsluten med en butylelastergummipropp.

Varje 5 ME férpackning innehaller:
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Varje 10 ME férpackning innehéller:

Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver samt 1 injektionsflaska med 1 ml vétska.
Kartong med 2 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 2 injektionsflaskor med 1 ml vétska.
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med 1 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/11/2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



