GEBRAUCHSINFORMATION
VIRBAGEN OMEGA 5 ME fiir Hunde und Katzen
VIRBAGEN OMEGA 10 ME fiir Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

VIRBAC

1°* Avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 CARROS

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

VIRBAGEN OMEGA 5 ME fiir Hunde und Katzen
VIRBAGEN OMEGA 10 ME fiir Hunde und Katzen

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Dosis (1 ml) enthilt:

Wirkstoff:

Lyophilisat:

Handelsform mit 5 ME:
Rekombinantes Omega-Interferon feliner Herkunft 5 ME*

Handelsform mit 10 ME:
Rekombinantes Omega-Interferon feliner Herkunft 10 ME*

* ME: Millionen Einheiten

Losungsmittel:
Isotone Natriumchloridlsung 1 ml

Lyophilisat: weilles Pellet.
Losungsmittel: farblose Fliissigkeit.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Hunde:

Reduktion der Mortalitdt und der klinischen Symptome der Parvovirose (enterale Form) ab einem
Alter von 1 Monat.

Katzen:

Behandlung von Katzen, die mit FeLV und/oder FIV in einem nicht terminalen Stadium infiziert sind,
ab einem Alter von 9 Wochen.

Eine Feldstudie zeigte:

- eine Reduktion der klinischen Erscheinungen wéhrend der symptomatischen Phase (4 Monate);

- eine Reduktion der Mortalitét:
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° bei andmischen Katzen im Alter von 4, 6, 9 und 12 Monaten wurde die Mortalitétsrate
von 60 % nach der Behandlung mit Interferon um etwa 30 % reduziert.

° bei nicht andmischen Katzen, die mit FeLV infiziert waren, wurde die Mortalititsrate von
50 % nach der Behandlung mit Interferon um 20 % reduziert. Bei nicht andmischen
Katzen, die mit FIV infiziert waren, war die Mortalitét niedrig (5 %) und wurde von der
Behandlung nicht beeinflusst.

=t GEGENANZEIGEN

Hunde: Eine Impfung wihrend und nach der Behandlung mit VIRBAGEN OMEGA ist bis zur Genesung
des Hundes kontraindiziert.

Katzen: Da eine Impfung in der symptomatischen Phase einer Infektion mit FeLV/FIV kontraindiziert
ist, wurde die Wirkung von VIRBAGEN OMEGA auf die Impfung von Katzen nicht untersucht.

6. NEBENWIRKUNGEN

In einigen Fillen kénnen wihrend der Behandlung folgende voriibergehende Symptome bei Hunden
und Katzen beobachtet werden:

Eine leichte Abnahme der Leukozyten, Thrombozyten und Erythrozyten sowie eine Erhohung der
Konzentration der Alaninaminotransferase wurden sehr hédufig in Sicherheitsstudien beobachtet. Diese
Parameter normalisieren sich innerhalb einer Woche nach der letzten Injektion. Leichte und
voriibergehende klinische Symptome wie Hyperthermie (3 bis 6 Stunden nach der Injektion),
Lethargie und Symptome des Verdauungstraks (nur bei Katzen: Erbrechen und weiche Fiézes bis hin
zu leichtem Durchfall,) wurden hiufig in Sicherheitssutdien beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- hiufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde und Katzen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Hunde: Die Dosis betrédgt 2,5 ME pro kg Korpergewicht.
Katzen: Die Dosis betrigt 1 ME pro kg Korpergewicht.

Das Lyophilisat ist mit 1 ml des spezifischen Losungsmittels aufzulosen, um je nach Handelsform,
eine klare, farblose Suspension mit 5 ME oder 10 ME rekombinantem Interferon zu erhalten.

Hunde:

Das rekonstituierte Tierarzneimittel wird 3 Tage lang einmal tédglich intravenos verabreicht.

Katzen:

Das rekonstituierte Tierarzneimittel wird 5 Tage lang einmal tédglich subkutan verabreicht
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Drei gesonderte 5-Tages-Therapien sind jeweils am Tag 0, Tag 14 und Tag 60 durchzufiihren.

Das Tierarzneimittel sollte unmittelbar nach der Rekonstitution verwendet werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hunde und Katzen: Es wurde gezeigt, dass die empfohlene Dosierung genauestens einzuhalten ist,
damit eine klinische Wirkung erreicht werden kann.

Katzen: Im Falle von wiederholten Behandlungen von chronischen Krankheiten, die mit Leber-, Herz-
oder Nierenschwiche verbunden sind, sollte die entsprechende Krankheit vor der Behandlung mit
VIRBAGEN OMEGA iiberwacht werden.

Die Anwendung von unterstiitzenden Therapiemallnahmen verbessert die Prognose.

Das Tierarzneimittel sollte nur zusammen mit dem beigefiigten Losungsmittel angewendet werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: sofort verbrauchen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Bei Hund und Katze sind keine Informationen iiber Langzeitwirkungen, insbesondere iiber
Autoimmunerkrankungen, die durch die Behandlung ausgelost werden kénnen, verfiigbar. Solche
Nebenwirkungen wurden bei wiederholter und langfristiger Verabreichung von Typ I Interferon bei
Menschen beschrieben. Die Moglichkeit des Auftretens von Autoimmunerkrankungen bei
behandelten Tieren kann daher nicht ausgeschlossen werden und sollte in Anbetracht des mit Fel.V-
bzw. FIV-Infektionen verbundenen Risikos beriicksichtigt werden.

Die Wirksamkeit des Produktes bei Katzen mit einer tumordsen Form der FeL.V-Infektion oder bei
Katzen, die mit FeL'V oder mit FeLV und FIV infiziert sind und sich im Endstadium befinden, wurde
nicht gepriift.

Nach intravendser Verabreichung konnen bei der Katze gesteigerte Nebenwirkungen wie
Hyperthermie, weiche Fizes, Anorexie, reduzierte Wasseraufnahme oder Kollaps beobachtet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Hunde und Katzen: Es wurde gezeigt, dass die empfohlene Dosierung genauestens einzuhalten ist,
damit eine klinische Wirkung erreicht werden kann.
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Katzen: Im Falle von wiederholten Behandlungen chronischer Krankheiten, die mit Leber-, Herz- oder
Nierenschwiche verbunden sind, sollte die entsprechende Krankheit vor der Behandlung mit
Virbagen Omega iiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die Anwendung von unterstiitzenden Therapiemallnahmen verbessert die Prognose. Wéhrend der
Behandlung mit Virbagen Omega wurden keine Wechselwirkungen mit Antibiotika, Losungen zur
Rehydratation, Vitaminen und nicht-steroidalen Antiphlogistika beobachtet. Da spezifische
Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen von Interferon mit anderen Wirkstoffen jedoch nicht
vorliegen, sollten weitere unterstiitzende Therapiemanahmen vorsichtig und auf Basis einer
eingehenden Nutzen-Risiko-Bewertung eingesetzt werden.

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung dieses
Tierarzneimittels mit Impfstoffen vor. Daher wird bei Hunden empfohlen, bis zur Genesung des
Tieres keine Impfstoffe zu verabreichen. Es ist kontraindiziert, wihrend und nach der Behandlung mit
Virbagen Omega Katzen zu impfen, da Infektionen sowohl mit FeLV als auch FIV als
immunsuppressiv bekannt sind.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Nach Injektion einer 10fachen Dosis an Hunde und Katzen wurden folgende klinische Symptome
beobachtet:

e leichte Lethargie und Schléfrigkeit

leichte Erhohung der Kérpertemperatur

leichte Erhohung der Atemfrequenz

schwache Sinus-Tachykardie.

Diese klinischen Zeichen gehen innerhalb von 7 Tagen ohne besondere Behandlung zuriick.
Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln aufler dem beigefiigten Losungsmittel mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Fiir die Handelsform mit 5 ME:
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen Lyophilisat und 5 Durchstechflaschen mit 1 ml Losungsmittel.

Fiir die Handelsform mit 10 ME:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche Lyophilisat und 1 Durchstechflasche mit 1 ml Losungsmittel.
Faltschachtel mit 2 Durchstechflaschen Lyophilisat und 2 Durchstechflaschen mit 1 ml Losungsmittel.
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen Lyophilisat und 5 Durchstechflaschen mit 1 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V. VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4 Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven BE-3001 Leuven Belgique / Belgien
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1° avenue 2065 m — L.LD Szent Istvan krt.11.1I/21.
FR-06516 Carros Francie HU-1055 Budapest

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: +36703387177
Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1% avenue 2065 m — L.L.D
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros Franza
Tel: + 45 7552 1244 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
Rogen 20 Hermesweg 15

DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 49 (4531) 805 111 Tel: + 31 (0) 342 427 127
Eesti Norge

VIRBAC VIRBAC Danmark A/S

1% avenue 2065 m LID Profilvej 1

FR-06516 Carros Prantsusmaa DK-6000 Kolding Danmark
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00 Tel: + 45 75521244
EAAGda Osterreich

VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Osterreich GmbH
13° ¢ E.O. ABnvov - Aapiog Hildebrandgasse 27
EL-14452, Metoudpemon A-1180 Wien

TnA: +30 2106219520 Tel: +43 (0) 1 21 834 260
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Espana
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13%m rye — L.ID.
FR-06516 Carros Cedex
Tél : +33 805 05 55 55

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros France
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
1T-20142 Milano

Tel: + 3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Francjia
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros Pranciizija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Romania

VIRBAC

1®* avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Franta
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

+351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.LD
FR-06516 Carros Francija

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.ID
FR-06516 Carros Franctizsko
Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC DANMARK A/S FILIAL SVERIGE,
c/o Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Francuska
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Peny6smka bsarapus
VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros ®panrus
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00



