Nirbac

@ Virbagen® Omega 5 MU til hund og kat
Virbagen® Omega 10 MU til hund og kat

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF .
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA: Indehaver af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: VIRBAC1®® Avenue —
2065m - LID - 06516 CARROS - Frankrig
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: VIRBAGEN OMEGA 5 MU
til hund og kat / VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og kat
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER: Hver dosis af 1 ml indeholder:

Aktivt stof: Lyofilisat: 5 MU pakning: Rekombinant Omega
interferon fra dyr af katteslaegten....5 MU*

10 MU pakning: Rekombinant Omega interferon fra dyr af
katteslaegten....10 MU*

*MU: Million enheder

Solvens: Isotonisk saltvandsoplgsning .......... Tml

Lyofilisat: hvid pellet. Solvens: farvelgs vaeske
INDIKATIONER: Hund: Reduktion i dgdelighed og kliniske
tegn pa parvovirose (enterisk form) hos hunde fra de eren
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 fglgende observeret: - reduktion i
kliniske tegn i Igbet af den symptomatiske fase (4 maneder)
- reduktion af dgdelighed: e 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.
e Hos ikke anamiske 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 dgdeligheden lav (5 %) og blev ikke pavirket af
behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER: Hund: Vaccination under og efter
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 vaeret undersggt.
BIVIRKNINGER: | nogle tilfeelde, under behandlingen, kan
fglgende forbigaende kliniske symptomer observeres hos
hund og kat: En let nedgang i hvide blodlegemer, blodplader
og rgde 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 feber (3-6 timer efter injektion), slgvhed

og symptomer fra mave/tarm (opkast og blgd affgring til
mild diaré, kun hos kat) 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 Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr) - Ikke almindelige (flere end 1, men faerre
end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) - Sjaeldne (flere end 1,
men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Hund og kat.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ(E): Hund: Doserlngen er 2,5MU/kg
legemsvaegt. Kat: Doseringen er 1 MU/kg Iegemsv&gt.

Det frysetgrrede pulver skal rekonstitueres med 1 ml af

det specifikke fortyndingsmiddel for at opna, afhangig af
pakningen, en klar og farvelgs suspension indeholdende

5 MU eller 10 MU rekombinant interferon. Hund: Det
rekonstituerede praeparat bgr injiceres intravengst én gang
daglig, 3 dage i traek. Kat: Det rekonstituerede praeparat bgr
injiceres subkutant en gang daglig, 5 dage i traek.

Tre separate 5-dages behandlinger skal indledes pa dag 0,
dag 14 og dag 60. Praeparatet bgr anvendes straks, efter det
er rekonstitueret.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Kat og hund: Det har vist sig, at fuld kompliance med

den anbefalede dosering er ngdvendig for at opna klinisk
effekt. Kat: | tilfeelde af gentagne behandlinger af kroniske
sygdomme i forbindelse med hepatitis, hjerte- og nyresvigt
skal den tilsvarende sygdom monitoreres fgr behandling med
VIRBAGEN OMEGA. Brugen af andre stgttende behandlinger
@ger prognosen. Praeparatet bgr kun bruges med den
medfglgende solvens.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt
for bgrn. Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale emballage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa
etiketten efter EXP.Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge
anvisning: Anvendes straks.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Szrlige advarsler for
hver dyreart: 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. feber, blgd affgring,
ophgrt aedelyst, nedsat tgrst og kollaps.

Specielle forholdsregler til brug hos dyr: Hund og kat:

Det har vist sig, at fuld overholdelse af den anbefalede
dosering er ngdvendig for at opna klinisk effekt. Kat: |
tilfelde af gentagne behandlinger af kroniske sygdomme

i forbindelse med hepatitis, hjerte- og nyresvigt skal den
tilsvarende sygdom monitoreres fgr behandling med
VIRBAGEN OMEGA. Seerlige forholdsregler der skal treffes
af personer, der administrerer laegemidlet til dyr: |
tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
sgges laegehjeelp. Indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til
lzegen. Draegtighed og laktation: Laegemidlets sikkerhed
under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Interaktion
med andre legemidler og andre former for interaktion:
Brugen af andre stgttende behandlinger gger prognosen.
Der er ikke observeret interaktion i behandlingen med
VIRBAGEN OMEGA 0g antibiotika, solvens mod dehydrering,
vitaminer og ikke-steroide antiinflammatorisk stoffer. Da der
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Virbagen® Omega 5 MU
Virbagen® Omega 10 MU

ikke foreligger nogen oplysninger om mulige interaktioner
mellem interferon og andre preeparater, bgr anden stgttende
behandling bruges forsigtigt og efter en grundig risiko/
effekt-analyse. Der foreligger ingen oplysninger vedrgrende
praeparatets 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 vaere rask.
Kattevaccination under og efter behandling med VIRBAGEN
OMEGA er kontraindikeret, da bade FeLV og FIV infektioner
vides at vaere immunosuppressive. Overdosis (symptomer,
ngdforanstaltninger, modgift): Efter en tidobbelt
overdosering hos bade hunde og katte er fglgende kliniske
symptomer observeret:

e let nedgang i aktivitet og tendens til somnolens

o let ggning af kropstemperatur

o let ggning af respirationsfrekvens

o let sinus takykardi.

De kliniske symptomer forsvinder efter 7 dage uden
behandling. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med
leegemidler til dyr undtaget solvens der leveres til brug med
dette veterinaerlaagemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Ikke anvendte
veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN: Yderligere information om dette
veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hiemmeside
(http://www.ema.europa.eu)

ANDRE OPLYSNINGER: For hver pakning pa 5 MU: Papasske
med 5 haetteglas med lyofilisat og 5 haetteglas med

1 ml solvens. For hver pakning pa 10 MU: Papaeske med

1 haetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med 1 ml solvens.
Papaeske med 2 haetteglas med lyofilisat og 2 haetteglas med
1 ml solvens. Papaeske med 5 heetteglas med lyofilisat og

5 heetteglas med 1 ml solvens. Ikke alle pakningsstgrrelser
er ngdvendigvis markedsfgrt. De bedes kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen,
hvis De @nsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.

D VIRBAGEN OMEGA 5 ME f6r hund och katt
VIRBAGEN OMEGA 10 ME foér hund och katt

NAMN _PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN

PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV .
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
ansvarig for frislappande av tillverkningssats: VIRBAC - 1&¢
Avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:
VIRBAGEN OMEGA 5 ME for hund och katt

VIRBAGEN OMEGA 10 ME for hund och katt
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA
SUBSTANSER: En dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans: Frystorkat pulver: 5 ME-forpackning:

Rekombinant felint omega-interferon ....5 ME*
10 ME-férpackning:
Rekombinant felint omega-interferon ... 10 ME*

*ME: Miljoner Enheter

Losningsmedel: Isoton koksaltlosning 1 ml

Frystorkat pulver: vitt pulver. Losningsmedel: farglos vatska
ANVANDNINGSOM RADE(N) Hund: Minskning av mortalitet,
och kliniska tecken pa parvoviros (intestinal form) hos hundar
fran en manads alder. Katt: Behandling av katter infekterade
med FelV och/eller FIV, 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. e 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 1ag (5 %) och
paverkades inte av behandlingen.

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.

BIVERKNINGAR: | vissa fall kan foljande dvergaende kliniska
tecken observeras under behandlingen av hund och katt:

En latt minskning av antalet leukocyter, trombocyter och
roda blodkroppar och en forhdjning av koncentrationen av
alaninaminotransferas var mycket vanliga observationer

vid studier av sakerhet. Dessa parametrar aterstalls inom

en vecka efter den sista injektionen. Latta och Gvergaende
kliniska tecken sasom hypertermi (3-6 timmar efter injektion),
trotthet och tecken fran mage/tarm (krakningar och tunn
faeces till mild diarré, endast katter) var vanliga observationer
vid studier av sakerhet. Frekvensen av biverkningar anges
enligt foljande: - Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade
djur som uppvisar biverkningar) - Vanliga (fler an 1 men farre
an 10 djur av 100 behandlade djur) - Mindre vanliga (fler an

1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur) - Sallsynta
(fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur) -
Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns
i denna bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte har
fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG: Hund och katt

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR): Hund: Dosen &r 2,5 ME/kg
kroppsvikt. Katt: Dosen ar 1 ME/kg kroppsvikt. Den frystorkade
fraktionen skall I6sas i 1 ml av medfljande lésningsmedel
for att astadkomma en klar och farglos suspension som
innehaller antingen 5 ME eller 10 ME rekombinant interferon,
beroende pa vald forpackning. Hund: Den fardiga I6sningen
skall injiceras intravendst en gang dagligen 3 dagar i rad.
Katt: Den fardiga l6sningen skall injiceras subkutant en gang
dagligen 5 dagar i rad. Tre separata femdagarsbehandlingar
maste utféras dag 0, dag 14 och dag 60. Lakemedlet bor
anvandas omedelbart efter beredning.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:

Hund och katt: Det har visats att fullstandig
overensstammelse med den rekommenderade doseringen

ar nddvandig for att uppna klinisk nytta. Katt: | fall av
upprepade behandlingar av kroniska sjukdomar associerade
med hepatisk, hjart- och njursvikt maste motsvarande
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sjukdom dvervakas fore administrering av VIRBAGEN OMEGA.
Vatskebehandling och annan kompletterande stodjande
behandling behdvs for att forbattra prognosen. Lakemedlet
ska endast anvandas med det medféljande l6sningsmedlet.
KARENSTID(ER): Ej relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom
syn- och rackhall for barn. Férvaras och transporteras kallt
(2°C8°C). Far gj frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Anvand inte detta Idkemedel efter utgangsdatumet pa
etiketten. Hallbarhet efter beredning enligt anvisning:
anvands omedelbart.

SARSKILD(A) VARNING(AR): Sérskilda varningar for
respektive djurslag: Det finns ingen tillganglig information
om induktionen av langsiktiga biverkningar hos hund och
katt, speciellt nar det galler autoimmuna storningar. Sadana
blverknlngar 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 FeLV-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.
Sarskilda ft')rsiktighetsétgérder for djur: Hund och katt:
Det har visats att fullstandig 6verensstammelse med

den rekommenderade doseringen ar nodvandig for att
uppna klinisk nytta. Katt: | fall av upprepade behandlingar
av kroniska sjukdomar associerade med hepatisk, hjart-

och njursvikt maste motsvarande sjukdom 6vervakas

fore administrering av VIRBAGEN OMEGA. Sarskilda
forsiktighetsatgdrder for personer som ger Idkemedlet till
djur: Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Drdktighet och digivning:
Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte
faststallts under draktighet och laktation. Andra lakemedel
och VIRBAGEN OMEGA: Anvandning av kompletterande
hjalpbehandlingar forbattrar prognosen. Ingen interaktion
har observerats under behandling med VIRBAGEN OMEGA
tillsammans med antibiotika, I6sningar for rehydrering,
vitaminer och icke-steroida antiinflammatoriska medel.
Eftersom specifik information om majliga interaktioner av
interferon med andra Idkemedel saknas maste emellertid
kompletterande hjalpbehandlingar anvandas med
forsiktighet och efter noggrann risk/nyttoanalys. Det finns
ingen tillganglig information om tolerans och effekt vid
samtidig anvandning av detta lakemedel med nagot 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 ar immunsuppressiva.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Efter en
10-faldig dverdosering hos bade hund och katt har foljande
overgdende kliniska tecken observerats:

e lindrig letargi och dasighet

o [att stegring av kroppstemperatur

o [att 6kning av andningsfrekvens

e |att sinustakykardi.

De kliniska tecknen forsvinner inom

7 dagar utan sarskild behandling.

Blandbarhetsproblem: Blanda inte med nagot annat
|dkemedel forutom med spadningsvatskor eller andra
komponenter som tillhandahalls tillsammans med detta
lakemedel. L .

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Ej anvant lakemedel
och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
Ytterligare information om detta Idkemedel finns tillganglig
pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR: Varje 5 ME forpackning innehaller:
Kartong med 5 injektionsflaskor med frystorkat pulver samt
5 injektionsflaskor med 1 ml lésningsmedel.

Varje 10 ME forpackning innehaller: Kartong med 1 injektions-
flaska med frystorkat pulver samt 1 injektionsflaska med

1 mlI6sningsmedel. Kartong med 2 injektionsflaskor

med frystorkat pulver samt 2 injektionsflaskor med

1 ml I6sningsmedel. Kartong med 5 injektionsflaskor

med frystorkat pulver samt 5 injektionsflaskor med

1 ml I6sningsmedel. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas. For ytterligare
upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av god kadnnandet for forsaljning.

@ VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt
VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV .
MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE: Innehaver av markedsfgringstillatelse og
tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: VIRBAC - 18 Avenue -
2065 m - LID - 06516 CARROS - Frankrike
VETERINARPREPARATETS NAVN:

VIRBAGEN OMEGA 5 MU til hund og katt

VIRBAGEN OMEGA 10 MU til hund og katt

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG
HJELPESTOFF(ER): 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

Opplgsningsvaeske: Isoton natriumkloridopplgsning ...T ml
Lyofilisat: hvit pellet

Opplgsningsvaeske: fargelgs vaeske

INDIKASJON(ER): Hund: Reduksjon i dgdelighet og kliniske
tegn pa parvovirusinfeksjon (enterisk form) i hunder fra en
maneds alder. Katt: Behandling av katter smittet med FelLV
eller/og FIV, pa et ikke-kritisk klinisk stadium, fra en alder av
9 uker. | et utfgrt feltstudie var det observert: - en reduksjon
av kliniske symptomer i Igpet av den symptomatiske fasen
(4 maneder) - en reduksjon av dgdelighet: @ i anemiske
katter ble en dgdelighetsprosent pa omtrent 60 % ved

4,6,9 og 12 maneder redusert med omtrent 30 % etter
behandlingen med interferon. e i ikke- anemiske katter ble
en dgdelighetsprosent pa 50 % i katter smittet med FelLV
redusert med 20 % etter behandling med interferon. | katter
smittet med FIV var dgdeligheten lav (5 %) og ikke pavirket av
behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER: Hund: Vaksinasjon i Igpet 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 VIRBAGEN OMEGA har pa vaksinasjon
er ikke undersgkt.

BIVIRKNINGER: | Igpet av behandlingen kan det i noen
tilfeller observeres fglgende forbigaende kliniske tegn hos
hunder og katter: En svak reduksjon av hvite blodceller,
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blodplater og rgde blodceller, og gkt konsentrasjon av
alanin-aminotransferase (ALAT) er observert i sveert vanlige
tilfeller ved undersgkelser av sikkerhet. Disse parameterne
vil ga tilbake til normale verdier i uken som etterfglger den
siste injiseringen. Svake og forbigaende kliniske tegn som
hypertermi (3 - 6 timer etter injisering), trgtthet (letargi) og
tegn fra mage/tarm (oppkast og blgt avfgring til mild diaré,
kun hos katt) er observert i vanlige tilfeller ved undersgkelser
av sikkerhet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er)) - Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av
100 behandlede dyr) - Mindre vanlige (flere enn T men faerre
enn 10 av 1000 behandlede dyr) - Sjeldne (flere enn 1 men
faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr) - Sveert sjeldne
(feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du
tror at legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din
veterinzer.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
(MALARTER): Hund og katt.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFBRSELSVEI(ER) OG
TILF@RSELSMATE: Hund: Dosen er 2,5 MU/kg kroppsvekt.
Katt: Dosen er 1 MU/kg kroppsvekt. Den frysetgrrede delen
ma rekonstitueres med 1 ml av den spesifikke, fortynnede
vaesken 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 pafglgende dager.
Katt: Det rekonstituerte preparatet skal injiseres under huden
én gang daglig i 5 pafglgende dager. Tre separate 5-dagers
behandlinger skal gis pa dag 0, 14 og dag 60.

Preparatet skal brukes umiddelbart etter rekonstituering.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Hund og katt: Det
har blitt vist at ngyaktig overholdelse med den anbefalte
doseringen er avgjgrende for a oppna klinisk nytte. Katt:

| tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger av kroniske
sykdommer assosiert med lever-, hjerte- og nyresvikt, ma
denne sykdommen overvakes ngye fgr igansetting av
behandling med VIRBAGEN OMEGA. Bruken av supplerende
stgttebehandlinger forbedrer prognosen. Preparatet skal
brukes kun med vedlagt opplgsningsvaeske.
TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPPBEVARING: Oppbevares utilgiengelig for barn.
Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C - 8 °C).

Ma ikke fryses. Oppbevares i orginal pakning. Bruk ikke dette
veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa etiketten etter EXP. Holdbarhet etter rekonstitusjon ifglge
bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

SPESIELLE ADVARSLER: Spesielle advarsler for de enkelte
malarter: 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 avfgring, nedsatt matlyst, redusert vaeskeinntak eller
kollaps. Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Katt og
hund: Det har blitt vist at ngyaktig overensstemmelse med
den anbefalte posologien er avgjgrende for & oppna klinisk
nytte. Katt: | tilfeller hvor det gis gjentatte behandlinger

mot kroniske sykdommer assosiert med lever, hjerte- og
nyresvikt, ma denne sykdommen overvakes ngye fgr
administrasjon av VIRBAGEN OMEGA. Spesielle forholdsregler
for personen som handterer veterinaerpreparatet: Ved
utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Drektighet og diegivning:
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
diegiving er ikke klarlagt. Interaksjon med andre legemidler
og andre former for interaksjon: Bruken av supplerende
stgttebehandlinger forbedrer prognosen. Ingen interaksjoner
har blitt observert i Igpet av behandlingen med VIRBAGEN
OMEGA sammen med antibiotika, Igsning for rehydrering,
vitaminer og NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske
midler). Siden spesifikk informasjon pa mulige interaksjoner
av interferon med andre preparater ikke finnes, bgr imidlertid
ytterligere stgttebehandlinger brukes med forsiktighet og
etter en ngye nytte/ risikovurdering. Det er ingen tilgjengelig
informasjon om sikkerheten og effekt ved samtidig bruk

av dette preparatet med noen vaksiner. For hunder er det
anbefalt at dyret ikke vaksineres fgr den er fullstendig frisk.
For katt er det kontraindikert a vaksinere under og etter
behandling med VIRBAGEN OMEGA siden bade infeksjoner
med FelV og FIV er kjent for & vaere immunsuppressive.
Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter): Ved

10 ganger anbefalt dose er fglgende forbigaende kliniske
sykdomstegn observert bade hos hund og hos katt:

o mild tretthet (letargi) og dgsighet

o svak gkning i kroppstemperaturen

o svak gkning i respirasjonsfrekvens

o svak sinustakykardi.

Disse kliniske tegnene forsvinner innen 7 dager uten

noen spesiell form for behandling. Uforlikeligheter: Skal
ikke blandes med andre veterinaerpreparater, unntatt
opplgsningsvaeske vedlagt for bruk sammen med
veterinaerpreparatet.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV
UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Ubrukt
legemiddel, Iegemiddelrester og emballasje skal kasseres

i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG:
Detaljert informasjon om dette veterinzerlegemidlet finnes
pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(http://www.ema.europa.eu/)

YTTERLIGERE INFORMASJON:

For hver pakning med 5 MU: Pappeske med 5 hetteglass
med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.
For hver pakning med 10 MU : Pappeske med 1 hetteglass
med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.
Pappeske med 2 hetteglass med lyofilisat og 2 hetteglass
med 1 ml opplgsningsvaeske. Pappeske med 5 hetteglass
med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml opplgsningsvaeske.
Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.
For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet,
ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfgringstillatelsen.
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