LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem
VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU suniem un kakiem

VIRBAGEN OMEGA 10 MU suniem un kakiem

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

Liofilizats:

5 MU preparats:

Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 5 MU*
10 MU preparats:

Kaku izcelsmes rekombinantais Omega interferons 10 MU*

*MU: Miljoni vienibu

Skidinatajs:
Izotoniskais natrija hlorida skidums 1 ml

Liofilizats: balta nogulsne
Skidinatajs: bezkrasas Skidrums

4. INDIKACIJA(-AS)

Suni:
Mirstibas samazinaSana un parvovirusu infekcijas (etniska forma) kliniskas pazimes suniem no viena
méneSa vecuma.
Kaki:
Ar FeLV un/vai FIV inficetu kaku arst€Sana, pirms galgja kliniska posma, vecuma no 9 nedelam.
Klinisko p€tijumu gaita ir noverota:
- kltnisko pazimju samazinasanas simptomatiskaja fazg (4 ménesi)
- mirstibas samazinasanas :
e mazasinigiem kakiem, mirstibas koeficients no apméram 60% pie 4, 6, 9 un 12 ménesiem
pEc arstéSanas ar interferonu samazinajas lidz 30%.



e nemazasinigiem ar FeLV inficétiem kakiem, mirstibas koeficients no 50% pé&c arstéSanas
ar interferonu samazinajas 1idz 20%. Ar FIV infictiem kakiem mirstiba bija zema (5%)
un arst€sana to neietekmgja.

5. KONTRINDIKACIJAS

Suni: ArstéSanas laika un péc arstéSanas ar VIRBAGEN OMEGA neveikt vakcinacijas 1idz tam bridim,
11dz suns izskatas pilnigi atveselojies.

Kaki: Ta ka FeLV/FIV infekciju simptomatiskaja faz€ vakcinacijas ir kontrindic€tas, VIRBAGEN
OMEGA ietekme uz kaku vakcinacijam nav tikusi izverteta.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Dazos gadijumos arstétajiem suniem un kakiem ir konstat&tas blakusparadibas, tadas ka:

Drosuma pétijumos loti biezi noveroja leikocTtu, trombocttu un eritrocitu skaita nelielu samazinasanos
un alanina aminotransferazes koncentracijas palielinasanos. Nedgélas laika pec pedgjas injekcijas Sie
raksturlielumi normalizgjas.

DroSuma petijjumos biezi nov€roja viegli izteiktas un parejoSas kliniskas pazimes, pieméram,
hipertermiju (3-6 stundas péc injekcijas), letargiju un pazimes gremoSanas trakta (vemS$anu un no
mikstam fecem lidz vieglai caurejai; tikai kakiem).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Suni: Deva ir 2,5 MU/kg kermena svara.
Kaki: Deva ir 1 MU/kg kermena svara.

Liofilizeta dala jaizskidina 1 ml noteikta diluenta, lai iegfitu suspensiju, kura satur 5 MU vai 10 MU
rekombinanta interferona.

Suni: Sagatavotais preparats ir jaievada intravenozas injekcijas veida 3 dienas pec kartas, to ievadot
vienu reizi diena.

Kaki: Sagatavotais preparats ir jaievada subkutanas (zemadas) injekcijas veida 5 dienas p&c kartas, to
ievadot vienu reizi diena.



Nepieciesams veikt tris atdalitus 5 dienu arstéSanas kursus, kuru sakums 0. diena, 14. diena un 60.
diena.

P&c sagatavosanas, preparats jaizlieto nekavejoties.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Suni un kaki: Ir novérots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priek$nosactijums, lai sasniegtu klinisku uzlabosanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu trauc€jumiem saistitu hronisku
slimibu arste€Sana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozimé&S$anas ir janovero atbilsto$as slimibas gaita.
Papildus atbalsto$as terapijas pielictosana uzlabo slimibas prognozi.

Sis produkts jalieto kopa vienigi ar to $kidinataju, ar kuru tas tick komplektats.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C.-.8°C).

Nedrikst sasaldet.

Glabat originalaja iepakojuma.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits mark&juma.

Deriguma termins$ p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: jaizlieto nekavgjoties.

12. IPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Nav pieejama informacija par suniem un kakiem izraisitajam ilgstoSas iedarbibas blakusparadibam,
1pasi par autoimunitates trauc€jumiem. Tadas blakusparadibas aprakstitas p&c daudzkartigas un
ilgstosas I tipa interferona lietoSanas cilvékiem. Lidz ar to, nav izsleégti autoimunitates traucgjumu
gadijumi arst€jamajiem dzivniekiem un tie ir jasalidzina ar bistamibu, kas saistita ar FeLV/FIV
infekciju.

Nav pétita produkta iedarbiba uz kakiem ar FeLV infekcijas audz&ju formam, vai kakiem infic€tiem ar
FeLV vai koinficétiem ar FIV slimibas beigu stadijas.

Intravenozas arstéSanas gadijuma, kakiem var tikt noverots nelabvéligu blakusreakciju pieaugums,
piemeram, hipertermija, miksti ekskrementi, apetites trilkums, pazeminata vélésanas dzert vai speku
zudums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suni un kaki: Ir nov@rots, ka stingra posologijas rekomendaciju ievéroSana ir obligats
priekSnosacijums, lai sasniegtu kltnisku uzlaboSanos.

Kaki: Gadijuma, kad atkartoti tiek veikta ar hepatitu un sirds vai aknu trauc€jumiem saistitu hronisku
slimibu arstéSana, pirms VIRBAGEN OMEGA nozim&S$anas ir janovero atbilsto$as slimibas gaita.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstesanai

Ja JUs nejausi esiet injicgjis §1s zales, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu un nemiet Iidzi
zalu lietoSanas instrukciju, pat ja nejausi injic€ts loti mazs zalu daudzums.

Grusniba un laktacija

Veterinarmediciniska produkta (veterinaro zalu) drosiba griisnibas un laktacijas laika nav noteikta.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Papildus atbalstosas terapijas pielietoSana uzlabo slimibas prognozi. Nav novérota mijiedarbiba, ja

terapijas laika vienlaicigi lieto Virbagen Omega un antibiotikas, rehidracijas Skidumu, vitaminus vai

nesteroidos pretickaisuma Iidzeklus. Tomer, nemot vera ka specifiskas zinas par iespgjamo interferona

iedarbibu ar citiem preparatiem nav pieejamas, papildus atbalsto$a terapijas ir javeic piesardzigi un

péc pilnigas bistamibas/lietderiguma izvertéSanas.

Nav pieejama informacija par zalu dros$ibu un efektivitati, ja So produktu lieto kopa ar citu vakcinu.

Suniem iesaka nelietot vakcinas 1idz tam bridim, kad dzivnieks izskatas pilnigi atveselojies. Kaku

vakcinacija arsteSanas laika un pec arst€Sanas ar VIRBAGEN OMEGA ir kontrindic€ta, jo ir zinams ka

gan FeLV gan F1V infekcijas ir imiindepresivas.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

P&c desmitkartigas pardozesanas gan kakiem gan suniem ir noverotas sekojosas kltniskas pazimes.

» mereni izteikta miegainiba un snauduliba.

* neliela kermena temperatiiras paaugstinasanas.

* neliela elpoSanas biezuma palielinasanas.

* neliela sinusa tahikardija.

Sis kliniskas pazimes izzid 7 dienu laika bez jebkadas specialas arstésanas.

Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietoSanai ar STm

veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkura neizlietota veterinarmediciniska produkta (veterinaro zalu) vai to atkritumu iznicinaSana

javeic saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam bistamiem produktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $m veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

5 MU iepakojums:




Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml $kidinataja.

10 MU iepakojums:

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu un 1 flakonu, kura ir 1 ml skidinataja.
Kartona kaste ar 2 liofilizata flakoniem un 2 flakoniem, kuros ir pa 1 ml skidinataja.
Kartona kaste ar 5 liofilizata flakoniem un 5 flakoniem, kuros ir pa 1 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

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

BE-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Roégen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

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

Eirada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomwon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding Danmark
Tel: +45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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



France

VIRBAC France

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

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m— L.1.D
FR-06516 Carros France
Tel: +33 (0)4 92 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
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS AE.

13° yAu E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapudpomwon
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 Prancitzija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

+ 351219 245020

Slovenija

VIRBAC

14 avenue 2065 m — L.I.D
FR-06516 Carros Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m—L.1.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

lére 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) 4 92 08 73 00

PenyOunka Bbarapus
VIRBAC

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



