[Version 7, 08/2005]

1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
VIRBAGEN OMEGA 5 ME kutyaknak és macskéknak
VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A liofilizatumot tartalmazo injekcios tveg :

Hatéanyagok:

5 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetti Omega interferon 5 ME*/ injekcids liveg

10 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetti Omega interferon 10 ME*/ injekcios Uiveg

*ME : Millié Egység

Az oldészert tartalmazo injekcios Gveg :

Izotoniés natrium-klorid oldat 1mil
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciéhoz.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Kutya:

A mortalitds és a klinikai tlinetek csokkentésére parvovirus fertézottség (enteralis forma) esetén

kutyakban 1 hénapos kortol.

Macska:

A FeLV és/vagy FIV-vel ferté6zott macskak kezelésére, amelyek nem a végsé Klinikai stadiumban

vannak, 9 hetes kortdl. A kisérletek folyaman megallapitast nyert:
- a klinikai tiinetek csdkkenése a tiineti fazisban (4 hénap)
- a mortalitas csokkenése:

e 4,6,9, 12 hénapos anémias macskakban a mortalitas 60%-rél 30%-ra csokkent az interferon

kezelést kovetden.

e nem anémias FelLV-vel fert6zott macskdkban az 50%-0s mortalitds 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kovetéen. A FIV-vel fert6zott macskakban a mortalitas alacsony (5%) és a

kezelés nem befolyéasolta.



4.3 Ellenjavallatok

Kutya: A vakcindzas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen fel
nem éplil.

Macska: A vakcindzés a FeLV/ FIV tlineti szakaszaban ellenjavalt; macskédk esetén a VIRBAGEN
OMEGA, vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan

Nincs informacié a hossz( hasznalat mellékhatdsairdl kutydkban és macskékban, kiléndsen
autoimmun betegségekre vonatkozodan. llyen mellékhatasokat irtak le emberekben I-es tipusi
interferon készitmények tuladagoldsa €és hossz( hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
stlyossagat a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskéknal melyek a FeLV daganatos forméajaban,
vagy FeLV fertézés, vagy tarsfert6zés FIV végso stadiumaban vannak.

Intravénds adagolas esetén macskakban esetlegesen adverz reakcidk figyelhetéek meg, mint pl.
hypertermia, 1agy bélsar, anorexia, csékkent folyadékfelvétel, vagy 6sszeesés.

4,5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Kuldnleges figyelmeztetések az allatokon val6 alkalmazéashoz

Kutya és macska: bebizonyosodott, hogy adagolds szigoru betartasa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska: Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazéasa elétt az alapbetegség ellenérzése sziikséges.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Néhany esetben, a kezelés alatt, a kOvetkezé atmenti klinikai tiinetek jelentkeztek kutydknal és
macskaknal:

e Hypertermia (3-6 draval az injekci6 beadasa utan)

e Hanyas

e Macskakban lagy bélsar, enyhe hasmenés.

Ezenkivil enyhe fehérvérsejt-, vorosvérsejt- és trombocitaszam csokkenés, valamint az alanin
aminotranszferaz koncentraciéjanak névekedését lehet megfigyelni. A normal paraméterek 1 hét alatt
helyreallnak.

e Macskakban atmeneti faradtsag a kezelés alatt.

4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio alatt nem vizsgaltak a termék artalmatlansagat.

4.8 Gyégyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Kkiegészit6 kezelések javitjdk a prognozist. Semmilyen kolcsonhatds nem volt tapasztalhatd
antibiotikumokkal, rehidralé folyadékokkal, vitaminokkal és nem szteroid gyulladascsokkentékkel a
VIRBAGEN OMEGA-val végzett kezelések soran. De néhany specifikus informacio lehetséges

kolcsonhatasokrol az interferon és més gyogyszerek kozott hianyzik, tehat a kiegészité kezeléseket

3



fokozott Ovatossaggal alkalmazzuk, egy elény/ hatrany vizsgalat utdn. Nem all rendelkezésre
informacié az interferon és mas gyogyszerek kozotti lehetséges kolcsonhatasokrol, ezért kiegészité
kezelések fokozott Gvatossaggal, a terapids elény/kockéazat gondos mérlegelését kbvetden végezhetok.

Nincs informacio a termék artalmatlansagarol és hatékonysagarol vakcinakkal val6 alkalmazas esetén.
Kutyékat nem ajanlott vakcindzni amig az allat fel nem épil. Macskaknal kontra-indikalt vakcinazni
VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt és utdn, mivel mind a FeLV és mind a FIV fertézés
immunszupressziv.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat olddszerének 1 mi-ében kell feloldani, a kiszereléstél
fuggoéen az oldat 5 ME, vagy 10 ME rekombinéns interferont tartalmaz.

Kutya :
A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast kvet6 napon.
Az adag 2.5 ME/ testtémegkilogramm.

Macska :

A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kovets napon.

Az adag 1 ME/ testtomegkilogramm. 3 kilonallo 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60.
napon.

A terméket csak a sajat olddszerével hasznaljuk.
4.10 Tuladagolas (tlnetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Tizszeres tuladagolds esetén kutydkban és macskakban a kovetkezé Kklinikai tlinetek voltak
megfigyelhetoek:

Enyhe letargia és almossag
Enyhe testhomérséklet emelkedés
Enyhe légzésszam emelkedés
Enyhe sinus tachycardia

Ezen klinikai tlinetek, kezelés nélkil 7 napon belil elmalnak.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. IMMUNOLOGIAI JELLEMZOK
Farmakoterapiés csoport: Allatgydgyaszati. ATC kod: QL03 AB
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A macska eredetii omega interferon, amelyet génsebészeti Gton hoztak létre, egy I-es tipusu interferon,
amely rokona az alpha interferonnak.

Az interferon-omega pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de valdszini, hogy a szervezet
nem specifikus védekezésével van kapcsolatban, féleg kutyakban a parvovirus ellen. Az interferon
nem kozvetlendl és specifikusan a kérokozo virusra hat, hanem a fert6zott sejtek belsé szintézisének
gatlasaval fejti ki hatasat.



5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

A beadast kovetéen gyorsan kotédik sokféle sejt specifikus receptordhoz. Ezek féleg a virussal
fert6zott sejtek szaporodasi mechanizmuséat gatoljak az mRNS destrukcidjaval és a transzlacios
fehérjék (2°5" oligo-adenilat-szintetaz aktivalas) inaktivalasaval.

Kornyezeti tulajdonsagok

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium hidroxid 0.2 M, Natrium klorid, D-szorbitol, sertés eredett tisztitott zselatin.

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok

Ne keverjuk semmilyen mas vakcindval, vagy immunoldgiai készitménnyel, kivéve a termékhez
mellékelt oldoszert.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

2 év.
A terméket feloldas utan azonnal fel kell hasznalni, tartésitdszer hianya miatt.

6.4 Kuldnleges tarolasi elirasok

Taroljuk és szallitsuk 4 °C +2 °C kozott.
Ne fagyasszuk!
Eredeti dobozban taroljuk!

6.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Minden 5 ME kiszerelésnél:
A dobozban 5 injekcios tveg (injekcids tiveg butil elasztomer gumi dugéval) por forma és 5 injekcios
tiveg (injekcids liveg dugdval) 1 ml-es oldészer van.

Minden 10 ME kiszerelésnél:

A dobozban 1 injekcios Uveg (injekcios tveg butil elasztomer gumi dugoval) por forma és 1 injekcios
tiveg (injekcids tveg butil elasztomer gumi dugéval) 1 ml-es olddszer van.

A dobozban 2 injekcios Uveg (injekcios Uveg butil elasztomer gumi dugoval) por forma és 2 injekcids
Uveg (injekcios Uveg butil elasztomer gumi dugdéval) 1 ml-es oldészer van.

A dobozban 5 injekcios Uveg (injekcids iveg butil elasztomer gumi dugoval) por forma és 5 injekcios
tiveg (injekciods tveg butil elasztomer gumi dugoéval) 1 ml-es olddszer van.

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl
szarmazo hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyészati készitményekbdl
szarmaz0 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

VIRBAC SA



L.1.D. 1*®* AVENUE - 2065 m

F-06516 - CARROS

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

06.11.2001

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

12.06.2006

Errél az allatgydgyaszati készitményrsl az Eurdpai Gyogyszerértékels Ugynokség (EMEA)

honlapjan részletes informéacid talalhatd: http://www.emea.eu.int/

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA

VONATKOZO TILALMAK

Az VIRBAGEN OMEGA importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazésa és/vagy alkalmazésa
egyes tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészséguigyi politika révén. Minden személynek, aki az VIRBAGEN OMEGA importjaval, kis-
és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, konzultalnia
kell az illet6 tagorszag illetékes hatdésagaval az aktudlis oltasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent

emlitett tevékenységeket megkezdené.



Il. MELLEKLET

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ESA GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETOEN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES

KORLATOZASAI A BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK
SPECIFIKUS KOTELEZETTSEGEI



A A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A hatdéanyag(ok) eldallitéjanak neve és cime

TORAY Industries, Inc.

2-1 Nihonbashi -muromachi 2-chome
Chuo-ku, Tokyo 103,

Japan

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelss gyartd(k) neve és cime

VIRBAC SA

L.1.D. 1°® Avenue - 2065 m
06516 Carros,

France

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

Kizérélag allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tajékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsagot a jelen dontés
értelmében engedélyezett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalanak terveit illetéen.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alkalmazhat6

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhat6

E. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK SPECIFIKUS
KOTELEZETTSEGEI

Nem alkalmazhat6



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON, FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 5 ME kutyaknak és macskéaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A liofilizatumot tartalmazo injekcios Gveg :

Aktiv hatéanyag

Rekombinans macska eredetii Omega interferon 5 ME*/ injekcios (iveg
*ME : Millié Egység
Az olddszert tartalmazoé injekcios tveg :

Izotonias natrium-klorid oldat 1 ml

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

4, KISZERELESI EGYSEG

A dobozban 5 injekcids lveg liofilizatum és 5 injekcios liveg 1 ml-es old6szer van.

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Kutya :

A mortalitads és a klinikai tunetek csokkentésére parvovirus fert6zottség (enteralis forma) esetén
kutyékban 1 hénapos kortol.

Macska :

A FeLV és/vagy FIV-vel ferté6zott macskék kezelésére, amelyek nem a végsé Klinikai stadiumban
vannak, 9 hetes kortdl. A kisérletek folyaman megallapitést nyert:

- a klinikai tiinetek csdkkenése a tlineti fazisban (4 hénap)

- a mortalitas csokkenése:

o 4,6,9, 12 hénapos anémias macskakban a mortalitds 60%-r6l 30%-ra csokkent az interferon
kezelést kdvetben.

e nem anémias FeLV-vel fertézott macskdkban az 50%-0s mortalitds 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kdvetéen. A FIV-vel fert6zott macskéakban a mortalitas alacsony (5%) és a kezelés
nem befolyasolta.
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| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstol
fuggoéen a szuszpenzidé 5 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya :

A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast koveté napon.

Az adag 2.5 ME/ testtomegkilogramm.

Macska :

A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kovets napon.

Az adag 1 ME/ testtémegkilogramm. 3 kiilonallé 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60.
napon.

A terméket csak a sajat olddszerével hasznaljuk.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Kutya : A vakcindzas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen
fel nem épil.

Macska : A vakcinazas a FeLV/ FIV tlineti szakaszaban ellenjavalt; macskak esetén a VIRBAGEN
OMEGA vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Kutya és macska : bebizonyosodott, hogy adagolas szigor( betartdsa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska : Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazasa el6tt az alapbetegség ellendrzése szlikséges.

Nincs informaci6 a hosszU hasznalat mellékhatasairdl kutyakban és macskakban, kiléndsen
autoimmun betegségekre vonatkozdan. llyen mellékhatdsokat irtak le emberekben I-es tipusd
interferon készitmények taladagoldsa és hosszU hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
stlyossagét a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos formajaban,
vagy FelLV fertézés, vagy tarsfertézés FIV végso stadiumaban vannak.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: honap/év
A terméket feloldas utan azonnal fel kell hasznalni, tartositoszer hianya miatt.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Taroljuk és szallitsuk 4 °C+2 °C koz6tt.
Ne fagyasszuk!
Eredeti dobozban taroljuk!
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyészati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmény importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazésa

egyes tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet, tovabbi informaci6ért
lasd a mellékelt hasznalati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC SA

L.1.D. 1*®* AVENUE - 2065 m
F-06516 - CARROS
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/001

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON, FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutydknak és macskaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A liofilizdtumot tartalmazé injekcios tveg :

Aktiv hatéanyag

Rekombinans macska eredetti Omega interferon 10 ME*/ injekcios Uveg
*ME : Millié Egység
Az oldészert tartalmazo injekcios Gveg :

Izotonias natrium-klorid oldat 1 ml

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenziés injekciéhoz.

4, KISZERELESI EGYSEG

A dobozban 5 injekcids liveg liofilizatum és 5 injekcios liveg 1 ml-es old6szer van.

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Kutya :

A mortalitds és a klinikai tlinetek csokkentésére parvovirus fertézottség (enteréalis forma) esetén
kutydkban 1 honapos kortol.

Macska :

A FeLV és/vagy FIV-vel ferté6zott macskak kezelésére, amelyek nem a végsé Klinikai stadiumban
vannak, 9 hetes kortol. A kisérletek folyaman megallapitast nyert:

- a klinikai tiinetek csdkkenése a tlineti fazisban (4 hénap)

- a mortalitas csokkenése:

o 4,6,9, 12 honapos anémias macskakban a mortalitds 60%-rol 30%-ra cstkkent az interferon
kezelést kovetoen.

e nem anémids FeLV-vel fert6zott macskdkban az 50%-0s mortalitds 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kdvetéen. A FIV-vel fertézott macskakban a mortalitas alacsony (5%) és a kezelés
nem befolyasolta.
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| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstol
fuggoéen a szuszpenzid 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya :

A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast koveté napon.

Az adag 2.5 ME/ testtomegkilogramm.

Macska :

A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kovets napon.

Az adag 1 ME/ testtémegkilogramm. 3 kiiloénallé 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60.
napon.

A terméket csak a sajat olddszerével hasznaljuk.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Kutya : A vakcindzas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen
fel nem épil.

Macska : A vakcinazas a FeLV/ FIV tlineti szakaszaban ellenjavalt; macskak esetén a VIRBAGEN
OMEGA vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Kutya és macska : bebizonyosodott, hogy adagolas szigor( betartdsa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska : Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazasa el6tt az alapbetegség ellendrzése szlikséges.

Nincs informaci6 a hosszU hasznalat mellékhatasairdl kutyakban és macskakban, kiléndsen
autoimmun betegségekre vonatkozdan. llyen mellékhatdsokat irtak le emberekben I-es tipusd
interferon készitmények taladagoldsa és hosszU hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
stlyossagét a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos formajaban,
vagy FelLV fertézés, vagy tarsfertézés FIV végso stadiumaban vannak.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: honap/év
A terméket feloldas utan azonnal fel kell hasznalni, tartositoszer hianya miatt.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Taroljuk és szallitsuk 4 °C+2 °C koz6tt.
Ne fagyasszuk!
Eredeti dobozban taroljuk!
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyészati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmény importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazésa

egyes tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet, tovabbi informaci6ért
lasd a mellékelt hasznalati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC SA

L.1.D. 1*®* AVENUE - 2065 m
F-06516 - CARROS
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/002

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON, FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutyaknak és macskaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A liofilizatumot tartalmazo injekcios Gveg :

Aktiv hatéanyag

Rekombinans macska eredetii Omega interferon 10 ME*/ injekcios liveg
*ME : Millié Egység
Az olddszert tartalmazé injekcios Uveg :

Izotonias natrium-klorid oldat 1 ml

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

4, KISZERELESI EGYSEG

A dobozban 2 injekcids Uveg liofilizatum és 2 injekcios liveg 1 ml-es old6szer van.

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Kutya :

A mortalitads és a klinikai tunetek csokkentésére parvovirus fert6zottség (enteralis forma) esetén
kutyékban 1 hénapos kortol.

Macska :

A FeLV és/vagy FIV-vel ferté6zott macskék kezelésére, amelyek nem a végsé Klinikai stadiumban
vannak, 9 hetes kortdl. A kisérletek folyaman megallapitést nyert:

- a klinikai tiinetek csdkkenése a tlineti fazisban (4 hénap)

- a mortalitas csokkenése:

o 4,6,9, 12 hénapos anémias macskakban a mortalitds 60%-r6l 30%-ra csokkent az interferon
kezelést kdvetben.

e nem anémias FeLV-vel fertézott macskdkban az 50%-0s mortalitds 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kdvetéen. A FIV-vel fert6zott macskéakban a mortalitas alacsony (5%) és a kezelés
nem befolyasolta.
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| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstol
fuggoéen a szuszpenzid 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya :

A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast koveté napon.

Az adag 2.5 ME/ testtomegkilogramm.

Macska :

A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kovets napon.

Az adag 1 ME/ testtémegkilogramm. 3 kiiloénallé 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60.
napon.

A terméket csak a sajat olddszerével hasznaljuk.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Kutya : A vakcindzas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen
fel nem épil.

Macska : A vakcinazas a FeLV/ FIV tlineti szakaszaban ellenjavalt; macskak esetén a VIRBAGEN
OMEGA vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Kutya és macska : bebizonyosodott, hogy adagolas szigor( betartdsa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska : Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazasa el6tt az alapbetegség ellendrzése szlikséges.

Nincs informaci6 a hosszU hasznalat mellékhatasairdl kutyakban és macskakban, kiléndsen
autoimmun betegségekre vonatkozdan. llyen mellékhatdsokat irtak le emberekben I-es tipusd
interferon készitmények taladagoldsa és hosszU hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
stlyossagét a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos formajaban,
vagy FelLV fertézés, vagy tarsfertézés FIV végso stadiumaban vannak.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: honap/év
A terméket feloldas utan azonnal fel kell hasznalni, tartositoszer hianya miatt.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Taroljuk és szallitsuk 4 °C+2 °C koz6tt.
Ne fagyasszuk!
Eredeti dobozban taroljuk!
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyészati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmény importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazésa

egyes tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet, tovabbi informaci6ért
lasd a mellékelt hasznalati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC SA

L.1.D. 1*®* AVENUE - 2065 m
F-06516 - CARROS
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/003

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON, FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutyaknak és macskaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A liofilizatumot tartalmazo injekcios Gveg :

Aktiv hatéanyag

Rekombinans macska eredetii Omega interferon 10 ME*/ injekcios liveg
*ME : Millié Egység
Az olddszert tartalmazé injekcios Uveg :

Izotonias natrium-klorid oldat 1 ml

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

4, KISZERELESI EGYSEG

A dobozban 1 injekcids lveg liofilizatum és 1 injekcios lveg 1 ml-es old6szer van.

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Kutya :

A mortalitads és a klinikai tunetek csokkentésére parvovirus fert6zottség (enteralis forma) esetén
kutyékban 1 hénapos kortol.

Macska :

A FeLV és/vagy FIV-vel ferté6zott macskék kezelésére, amelyek nem a végsé Klinikai stadiumban
vannak, 9 hetes kortdl. A kisérletek folyaman megallapitést nyert:

- a klinikai tiinetek csdkkenése a tlineti fazisban (4 hénap)

- a mortalitas csokkenése:

o 4,6,9, 12 hénapos anémias macskakban a mortalitds 60%-r6l 30%-ra csokkent az interferon
kezelést kdvetben.

e nem anémias FeLV-vel fertézott macskdkban az 50%-0s mortalitds 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kdvetéen. A FIV-vel fert6zott macskéakban a mortalitas alacsony (5%) és a kezelés
nem befolyasolta.
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| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstél
fliggéen a szuszpenzié 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya :

A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast kvet6 napon.

Az adag 2.5 ME/ testtomegkilogramm.

Macska :

A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast kbvetd napon.

Az adag 1 ME/ testtdmegkilogramm. 3 kilonallé 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60.
napon.

A termeéket csak a sajat olddszerével hasznaljuk.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhat6.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Kutya : A vakcindzéas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utén ellenjavallt, amig a kutya teljesen
fel nem épdil.

Macska : A vakcindzéas a FeLV/ FIV tlneti szakaszdban ellenjavalt; macskék esetén a VIRBAGEN
OMEGA vakcinéazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Kutya és macska : bebizonyosodott, hogy adagolas szigorl betartasa szlikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska : Krdnikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazésa el6tt az alapbetegség ellenérzése sziikséges.

Nincs informacid6 a hosszU hasznalat mellékhatasairdl kutydkban és macskékban, kilondsen
autoimmun betegségekre vonatkozéan. llyen mellékhatdsokat irtak le emberekben I-es tipusi
interferon készitmények tuladagoldsa és hossz( hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulésat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
stlyossagat a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskéknal melyek a FeLV daganatos formajaban,
vagy FeLV fert6zés, vagy tarsfert6zés FIV végsé stddiumaban vannak.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté: honap/év
A terméket feloldas utan azonnal fel kell haszndlni, tartositdszer hianya miatt.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Taroljuk és szallitsuk 4 °C+2 °C koz0tt.
Ne fagyasszuk!
Eredeti dobozban taroljuk!

21



12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyészati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmény importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazésa

egyes tagorszagok teljes terliletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet, tovabbi informaci6ért
lasd a mellékelt hasznalati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC SA

L.1.D. 1*®* AVENUE - 2065 m
F-06516 - CARROS
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/030/004

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

22



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 5 ME kutyaknak és macskaknak

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Macska eredetti rekombinans Omega interferon 5 ME*/ injekcios liveg

*ME : Millié egység

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5 ME

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: Intravénas alkalmazas.
Macska: Subcutan alkalmazas

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: honap/év

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

23



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutyaknak és macskaknak

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Macska eredetti rekombinans Omega interferon 10 ME*/ injekcids tiveg

*ME : Millié egység

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ME

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: Intravénas alkalmazas.
Macska: Subcutan alkalmazas.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: honap/év

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA
Oldoszer szuszpenzids injekcidhoz

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Izotonias natrium-klorid oldat

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1mi

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: Intravénés alkalmazas.
Macska: Subcutan alkalmazas

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: honap/év

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

VIRBAGEN OMEGA 5 ME Kkutyaknak és macskaknak
VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutyaknak és macskaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

VIRBAC SA

L.1.D. 1 avenue - 2065 m
F-06516 - Carros
FraNCIAORSZAG

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIRBAGEN OMEGA 5 ME kutyaknak és macskéaknak
VIRBAGEN OMEGA 10 ME kutydknak és macskaknak

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A liofilizatumot tartalmazé injekcios Uveg :

Aktiv hatéanyag

5 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetii Omega interferon 5 ME*/ injekcids liveg

10 ME kiszerelés:
Rekombinans macska eredetti Omega interferon 10 ME*/ injekcios Uveg

*ME: Millié Egység

Az oldészert tartalmazo injekcios Gveg :

Izotonids natrium-klorid oldat 1 ml

4,

Kutya :

JAVALLAT(OK)

A mortalitads és a klinikai tiunetek csokkentésére parvovirus fert6zottség (enteralis forma) esetén
kutyékban 1 hénapos kortol.

Macska :

A FeLV és/vagy FIV-vel fert6zott macskak kezelésére, amelyek nem a végsé klinikai stddiumban
vannak, 9 hetes kortdl. A kisérletek folyaman megallapitést nyert:

- a klinikai tinetek csdkkenése a tlineti fazisban (4 hénap)

- a mortalitas csokkenése:

4, 6, 9, 12 honapos anémias macskakban a mortalitas 60%-rol 30%-ra csokkent az interferon
kezelést kovetsen.

nem anémias FeLV-vel fert6z6tt macskékban az 50%-0s mortalitas 20%-kal csokkent az
interferon kezelést kdvetéen. A FIV-vel fert6zott macskakban a mortalitas alacsony (5%) és a
kezelés nem befolyéasolta.
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5. ELLENJAVALLATOK

Kutya: A vakcindzas a VIRBAGEN OMEGA kezelés alatt vagy utan ellenjavallt, amig a kutya teljesen fel
nem éplil.

Macska: A vakcindzés a FeLV/ FIV tlineti szakaszaban ellenjavalt; macskédk esetén a VIRBAGEN
OMEGA vakcinazasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

6. MELLEKHATASOK

Néhany esetben, a kezelés alatt, a kovetkezé atmenti klinikai tiinetek jelentkeztek kutyakon és
macskakon :

e Hypertermia (3-6 6réaval az injekci6 beadésa utan)

e Hanyés

e Macskékban lagy bélsar, enyhe hasmenés.

e Ezenkivil enyhe fehérvérsejt-, vorosversejt- és trombocitaszdm csokkenés, valamint az
alaninaminotranszferdz koncentracidjanak ndvekedését lehet megfigyelni. A normél
paraméterek helyreédllnak 1 hét alatt.

e Atmeneti faradtsag a kezelés alatt macskakban.

Barmely mas mellékhatas jelentkezése esetén értesitse allatorvosat.

7. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kutya: Az adag 2,5 ME/ testtomegkilogramm.
Macska: Az adag 1 ME/ testtdmegkilogramm.

A fagyasztva szaritott frakciot a készitmény sajat oldoszerének 1 ml-ében kell feloldani, a kiszereléstél
fliggéen a szuszpenzié 5 ME, vagy 10 ME rekombinans interferont tartalmaz.

Kutya: A feloldott terméket intravénasan kell beadni naponta egyszer 3 egymast kdveté napon.
Macska: A feloldott terméket subcutan kell beadni naponta egyszer 5 egymast koveté napon. 3
kilonalld 5 napos kezelést kell végezni a 0., 14., és a 60. napon.

A terméket feloldas utan azonnal fel kell haszndlni, tartositdszer hianya miatt.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

Kutya és macska: bebizonyosodott, hogy adagolds szigoru betartasa sziikséges a klinikai hatasok
elérésére.

Macska: Kronikus sziv-,maj- vagy veseelégtelenség esetén a VIRBAGEN OMEGA ismételt
alkalmazasa el6tt az alapbetegség ellendrzése szlikséges.

Folyadek terapia és mas kiegészité tAmogatd kezelés sziikséges, hogy a betegség kimenetele javuljon.
A terméket csak a hozza adott olddszerrel hasznaljuk.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
Taroljuk és szallitsuk 4 °C +2 °C kozott.

Ne fagyasszuk!

Eredeti dobozban téroljuk!

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beltil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Vemhesség és laktacio alatt nem vizsgaltak a termék artalmatlansagat.

Nincs informacié a hossz( hasznalat mellékhatdsairdl kutydkban és macskékban, kiléndsen
autoimmun betegségekre vonatkozdan. llyen mellékhatasokat irtak le emberekben I-es tipusd
interferon készitmények tuladagoldsa €és hossz( hasznalata utdn. Az autoimmun betegségek
eléfordulasat tehat az allatokban nem zarhatjuk ki és figyelembe kell venni a FeLV/ FIV fert6zés
sulyossagat a kezelésnél.

A termék hatékonysagat nem tesztelték azoknal a macskaknal melyek a FeLV daganatos forméajaban,
vagy FelLV fertézés, vagy tarsfert6zés FIV végso stadiumaban vannak.

Intravénas adagolas esetén macskakban esetlegesen adverz reakcidk figyelhetéek meg, mint pl.
hypertermia, 1agy széklet, anorexia, csokkent folyadékfelvétel, vagy 0sszeesés.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén, azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a tajékoztatot vagy a leirast

az orvosnak.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZTTMENY VAGY I—jULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az &llatgydgyéaszati készitményekbdl

szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelmenyeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

07.02.2005

Errdl az allatgydgyaszati készitményrsl az Eurdpai Gyogyszerértékels Ugynokség (EMEA) honlapjan
részletes informécid talalhato: http://www.emea.eu.int/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A. VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17 Rue de la station 17
B-1300 WAVRE B-1300 WAVRE

Tel. : 32 (0) 10 47 06 35 Tel. : 32 (0) 10 47 06 35
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Ceska republika

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Danmark

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
West Rdgen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 555
Eesti

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
EA\ddo

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona).

Tél.: +34 9347079 40

France

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited

IE- Limerick
Tel.: 353 61 314 933

island

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30

1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 451
Kvnpog

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Magyarorszag

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Malta

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND - BARNEVELD
Tel: 31 (0) 342 427 100
Norge

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
A-1180 Wien

Tel : 43 (0) 12183426 0

Polska

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
P-2080-Almeirim

Tél. : (351) 243.570 500
Slovenija

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33(0) 49208 7300
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

lere avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Sverige

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m - L.1.D.
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
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Latvija
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065m — L.1.D.

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Lietuva

VIRBAC S.A.

léere avenue 2065m — L.1.D.

F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 49208 7300

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9UP
Tel: 44 (0) 1359 243243
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