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1. DENUMIREAMEDICAMENTT'LUDF,TIZVETERINAR

Virbagen Omega 10 MU liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabil[ pentru ciini qi pisici

2, COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozd de 1 ml confine:

Substanttr activi:
Liofrlizat:

Interferon recombinant omega de origine felin[ 10 MU*

*MU: Milioane de unit[ti

Excipien{i:

Compozi{ia calitativtr a excipienfilor qi a altor
constituenti
Liofilizat
Hidroxid de sodiu 0,2 M
Cloruri de sodiu
D-Sorbitol
Gelatin6 purificatd de origine porcind

Solvent:
Clorurd de sodiu
ApE pentru preparate iniectabile

Liofrlizat: culo are alb 6

Solvent: lichid incolor

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Cdini Ei pisici.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru liecare specie fintl

Cdini:
Reducerea mortalit6tii gi ameliorarea simptomatologiei date de parvovirozd(forma enteric[), la c6inii cu vdrste

mai mari de o lun[.

Pisici:
T.atu-"rtrl pisicilor infectate cu FeLV (virusul leucemiei feline) qi/sau FIV (virusul imunodeficientei feline),

aflate in stadii clinice non-terminale, cu vdrste mai mari de 9 sdptlmdni. in cadrul unui studiu efectuat pe teren,

s-au constatat urm[toarele:
- o reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (a luni)
- o reducere a mortalitl1ii, astfel:
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o rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 600/ola 4,6,9 qi 12luni, a fost redusd cu

aproximativ 30%oin urma tratamentului cu interferon.
o ratamortalitilii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost redusd

cu\loh in urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata mortalitAtii
a fost mic6 (5%) qi nu a fost influenlatd de tratament.

3.3 Contraindicafii

Cdini: Este contraindicati vaccinarea in timpul tratamentului cu Virbagen Omega qi dupd acesta, pdnd la
aparenta recuperare a cAinelui.

Pisici: intrucdt vaccinarea este contraindicatdinfaza simptomatici a infecliilor cu FeLV/FIV, efectul Virbagen
Omega asupra vaccin[rii la pisici nu a fost evaluat.

3,4 Aten{ionlrispeciale

Nu existd informafii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la cdini gi pisici, in
special in ceea ce privegte tulburirile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise in urma unor
administrlri multiple gi pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate fi exclusd posibilitatea
apariliei unor tulburiri de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind sd fie evaluat6 prin comparalie cu
riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o formd tumorald de FeLV, precum qi la pisicile infectate cu
FeLV sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluat[.
in ca, de administrare intravenoasd la pisici, pot fi observate reactii adverse crescute, de exemplu hipertermie,
scaun moale, anorexie, scdderea cantitilii de lichide biute sau colaps.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranlI la speciile tint6:

CAini si pisici: s-a demonstrat faptul cd respectarea stricti a posologiei recomandate este obligatorie pentru a

obline un beneficiu clinic.

Pisici: in cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepaticS, cardiaci sau
renald, boala respectivd trebuie monitorizatd inainte de administrarea Virbagen Omega.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de auto-injectare accidentali solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:
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Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Numdr scEzut de globule albe in sdngel, Numlr
scizut de trombocitel, Num[r scdzut de globule
roqii in singer, Valori sc[zute ale alanin
aminotransferazei (ALT)I

Frecvente
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale tratate):

Hipertermie2'3
Letargie2

lUqoar6, Revenire la normal in sdptlmdna urmitoare ultimei injecfii.
2 Uqoari Ei Tranzitorie.
3 3-6 ore dup[ injecfie.

Pisici:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Num[r scdzut de globule albe ln sAngel, Numlr
sc[rut de trombocitel, Num6r sc[rut de globule
roqii ln sdngel, Valori scdzute ale alanin
aminotransferazei (ALT) I

Frecvente
(1 p6n6 la 10 animale / 100 de animale tratate):

Hipertermie2'3
Letargi*
Tulburare a tractului digestiv (de exemplu diaree,
vlrsdturi)2

1 Uqoar[, Revenire la normal ftr slptlmdna urmltoare ultimei injecfii.
2 Uqoarl qi Tranzitorie.
3 3-6 ore dup[ injecfie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantE. Permite monitorizarea continul a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie defindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultafl, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabiliffi siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei gi lactafiei.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Vtilizarea tratamentelor adilionale, de susfinere, lmbun5tbfegte prognosticul bolii. Nu au fost observate

interacliuni in cazul utiliztrrii tratamentului cu Virbagen Omega impreun[ cu antibiotice, solutii pentru

rehidratare, vitamine gi agenti antiinflamatori nesteroidieni. Cu toate acestea, lntrucdt nu sunt disponibile
informa(ii specifice asupra posibilelor interacfiuni ale interferonului cu alte produse, tratamentele adifionale

de susfinere trebuie utilizate cu precaufie, dup[ o atentl evaluare a raportului risc/beneficiu.

Nu sunt disponibile informatii ln legdturl cu siguranfa gi eficacitatea atilizdrii acestui produs in mod

concomitentiu orice vaccin. in cazul cdinilor, se recomandl ca nici un vaccin sI nu fie administrat pdn[ cdnd

animalul nu prezint[ semne de recuperare. Vaccinarea pisicilor in timpul tratamentului cu Virbagen Omega qi

dup6 acesta este contraindicat[, tntrucit atdt infecfia cu FeLV cdt gi cea cu FIV sunt cunoscute ca avdnd efect

imunosupresor.
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3.9 CIi de administrare qi doze

C6ini: administrare intravenoas[
Pisici: administrare subcutanatl

Frac{ia liofilizati trebuie reconstituitl cu 1 m1 de diluant specific pentru a obline, in functie de prezentarea

farmaceutici, o suspensie limpede qi incolord ce contine 10 MU de interferon recombinant.

Cdini:
Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie intravenoasS o datd pe zi, timp de 3 zile consecutive.
Doza este de 2,5 MU/kg greutate corporald.

Pisici:
Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanat[ o datl pe zi,timp de 5 zile consecutive .Doza
este de I MU/kg greutate corporal[. Trebuie efectuate trei cure separate a cdte 5 zile de tratament, cu incepere
din ziua 0, zira 14 gi ziua 60.

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat numai impreund cu solventul cu care este livrat.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupfl caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

in urma administrSrii unei supradoze de zece ori mai mari, atAt la cdini c6t gi la pisici, au fost observate
urmdtoarele sefllne clinice :

. ugoari letargie gi somnolenld

. ugoari cre$tere a temperaturii corpului

. ugoar6 cregtere a frecventei respiratorii

. ugoard tahicardie sinusald

Aceste semne clinice dispar in decurs de 7 zile, fErd sd necesite vreun tratament.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a Iimita riscul de

dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QLO3AB

4.2 Farmacodinamie

Interferonul omega de origine felin[, obfinut prin inginerie geneticd, este un interferon de tip I, inrudit
indeaproape cu interferonul alfa.

Mecanismul de actiune exact al interferonului omega nu este pe deplin cunoscut, dar el ar putea
implicapotenlarea sistemelor nespecifice de apdrare ale organismului, in special impotriva parvovirozei canine
in cazul cAinilor qi impotriva retrovirozelor feline (FeLV, FIV) in cazul pisicilor.
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Interferonul nu ac(ioneazd direct gi specific asupra virusului patogen, ci lgi exercit[ efectul prin inhibarea
mecanismelor interne de sintezi ale celulelor infectate.

4.3 Farmacocinetictr

Dup[ injecfie, se leag[ in mod specific de receptori aparfindnd unei largi varietdfi de celule.
Mecanismul de replicare este oprit in principal la nivelul celulelor infectate de virus, atdt prin distrugerea

ARNm cdt qi prin inactivarea proteinelor de translafie (activarea 2'5' oligo-adenilat sintetazei).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu excepfia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 anl
Termen de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: se va utiliza imediat.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare

A seplstra qi transportalncondilii derefrigerare(2oC - 8 "C).
A nu se congela.
A se depozita in cutia original[.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Liorthzat:
Flacon de sticlb de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic acoperit cu o rigin6 de polimer fluorocarbon.

Solvent:
Flacon de sticlE de tip I cu 1 ml solvent, lnchis cu dop din cauciuc butilic elastomer.

Cutie de carton conlin6nd 1 flacon de liofilizat gi I flacon cu 1 ml solvent.

Cutie de carton confin6nd 2flacoane de liofilizat qi 2 flacoane cu 1 ml solvent.

Cutie de carton confindnd 5 flacoane de liofilizat qi 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate,

i t.t Precau{ii speclale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

i provenite din utilizarea acestor produse

iI Uedicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.

I Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE fu{REGISTRARE

VIRBAC
5
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7. Nt MARTTL(NTTMERELE) CERTTFTCATULII DE INRECTSTRARE

250022

8. DATA PRIMEI TNTCTSTRARI

0r/04/2025

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A
MEDICAMENTT]LTI DE A Z VETERINAR

0412025

REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.gov.md/).
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