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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Virbagen Omega 10 MU liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild pentru caini si pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:
Liofilizat:

Interferon recombinant omega de origine felina 10 MU*
*MU: Milioane de unitati

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat

Hidroxid de sodiu 0,2 M

Cloruri de sodiu

D-Sorbitol

Gelatina purificatd de origine porcind

Solvent:

Clorurd de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat: culoare alba
Solvent: lichid incolor

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Cdini:

Reducerea mortalititii si ameliorarea simptomatologiei date de parvoviroza (forma enteric#), la cdinii cu vérste
mai mari de o lund.

Pisici:
Tratamentul pisicilor infectate cu FeLV (virusul leucemiei feline) si/sau FIV (virusul imunodeficientei feline),
aflate 1n stadii clinice non-terminale, cu varste mai mari de 9 séptdmani. in cadrul unui studiu efectuat pe teren,
s-au constatat urmétoarele:

- o reducere a semnelor clinice pe durata fazei simptomatice (4 luni)

- o reducere a mortalitatii, astfel:
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e rata mortalitatii pentru pisicile anemice, de aproximativ 60% la 4, 6, 9 si 12 luni, a fost redusd cu
aproximativ 30% in urma tratamentului cu interferon.

e rata mortalitafii pentru pisicile ne-anemice, de 50 % la pisicile infectate cu FeLV, a fost redusa
cu 20% 1n urma tratamentului cu interferon. In cazul pisicilor infectate cu FIV, rata mortalitafii
a fost micd (5%) si nu a fost influentatd de tratament.

3.3  Contraindicatii

Cdini: Este contraindicatd vaccinarea in timpul tratamentului cu Virbagen Omega si dupd acesta, pand la
aparenta recuperare a cinelui.

Pisici. Intrucat vaccinarea este contraindicati in faza simptomatica a infectiilor cu FeLV/FIV, efectul Virbagen
Omega asupra vaccinarii la pisici nu a fost evaluat.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existd informatii disponibile cu privire la inducerea de efecte secundare pe termen lung la ciini si pisici, in
special In ceea ce priveste tulburdrile autoimune. Asemenea efecte secundare au fost descrise in urma unor
administrari multiple i pe termen lung de interferon de tip I la om. Prin urmare, nu poate fi exclusa posibilitatea
aparifiei unor tulburari de tip autoimun la animalele tratate, ea trebuind si fie evaluatd prin comparatie cu
riscurile asociate infectiei cu FeLV/FIV.

Eficacitatea produsului la pisicile infectate cu o forma tumorald de FeLV, precum si la pisicile infectate cu
FeLV sau coinfectate cu FIV aflate in stadii terminale, nu a fost evaluat.

In caz de administrare intravenoasi la pisici, pot fi observate reactii adverse crescute, de exemplu hipertermie,
scaun moale, anorexie, scidderea cantitifii de lichide baute sau colaps.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Céini si pisici: s-a demonstrat faptul ca respectarea stricta a posologiei recomandate este obligatorie pentru a
obtine un beneficiu clinic.

Pisici: In cazul unor tratamente repetate ale unor boli cronice asociate cu insuficienta hepatica, cardiaci sau
renald, boala respectiva trebuie monitorizata inainte de administrarea Virbagen Omega.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:



Agentia Nafionala pentru Sigurarz{;ﬂ.bAiin"mentaim
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogéalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DFE UZ VETERINAR

APROBAT

Foarte frecvente Numir scizut de globule albe in sdnge', Numér
(>1 animal / 10 animale tratate): scizut de trombocite!, Numir scizut de globule
rosii in singe!, Valori scazute ale alanin
aminotransferazei (ALT)!

Frecvente Hipertermie®

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate): Letargie?

! Usoard, Revenire la normal in sdptdméana urmatoare ultimei injectii.
2 Usoari si Tranzitorie.
3 3.6 ore dupi injectie.

Pisici:

Foarte frecvente Numiir scizut de globule albe in sange', Numar

(>1 animal / 10 animale tratate): scizut de trombocite!, Numir scizut de globule
rosii in sange!, Valori scizute ale alanin
aminotransferazei (ALT)!

Frecvente Hipertermie®>

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate): Letargie?
Tulburare a tractului digestiv (de exemplu diaree,
virsituri)?

'Usoara, Revenire la normal in siptdména urmétoare ultimei injectii.
2 Usoard si Tranzitorie.
3 3-6 ore dupa injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Utilizarea tratamentelor aditionale, de sustinere, Imbunititeste prognosticul bolii. Nu au fost observate
interactiuni in cazul utilizdrii tratamentului cu Virbagen Omega impreund cu antibiotice, solutii pentru
rehidratare, vitamine si agenti anti-inflamatori nesteroidieni. Cu toate acestea, intrucat nu sunt disponibile
informatii specifice asupra posibilelor interactiuni ale interferonului cu alte produse, tratamentele aditionale
de sustinere trebuie utilizate cu precautie, dupa o atent3 evaluare a raportului risc/beneficiu.

Nu sunt disponibile informatii in legiturd cu siguranfa si eficacitatea utilizdrii acestui produs in mod
concomitent cu orice vaccin. In cazul cainilor, se recomandi ca nici un vaccin sd nu fie administrat pand cand
animalul nu prezintd semne de recuperare. Vaccinarea pisicilor in timpul tratamentului cu Virbagen Omega si
dupi acesta este contraindicatd, intrucét atat infectia cu FeLV cét si cea cu FIV sunt cunoscute ca avand efect
imunosupresor.
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3.9 Cii de administrare si doze

Caini: administrare intravenoasa
Pisici: administrare subcutanata

Fractia liofilizatd trebuie reconstituiti cu 1 ml de diluant specific pentru a obtine, in functie de prezentarea
farmaceutica, o suspensie limpede si incolora ce contine 10 MU de interferon recombinant.

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

Pisici:
Produsul reconstituit trebuie administrat prin injectie subcutanata o data pe zi, timp de 5 zile consecutive. Doza

este de 1 MU/kg greutate corporald. Trebuie efectuate trei cure separate a céte 5 zile de tratament, cu incepere
din ziua 0, ziua 14 si ziua 60.

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat numai impreund cu solventul cu care este livrat.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In urma administrarii unei supradoze de zece ori mai mari, atat la céini cat si la pisici, au fost observate
urmatoarele semne clinice:

¢ usoara letargie i somnolenta

* ugoara crestere a temperaturii corpului
* usoara crestere a frecventei respiratorii
e usoard tahicardie sinusala

Aceste semne clinice dispar In decurs de 7 zile, férd s necesite vreun tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QLO3AB

4.2 Farmacodinamie

Interferonul omega de origine felind, obtinut prin inginerie genetica, este un interferon de tip I, Tnrudit
indeaproape cu interferonul alfa.

Mecanismul de actiune exact al interferonului omega nu este pe deplin cunoscut, dar el ar putea
implicapotentarea sistemelor nespecifice de aparare ale organismului, in special impotriva parvovirozei canine
in cazul cainilor §i Impotriva retrovirozelor feline (FeLV, FIV) in cazul pisicilor.
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Interferonul nu actioneaza direct si specific asupra virusului patogen, ci isi exercitd efectul prin inhibarea
mecanismelor interne de sinteza ale celulelor infectate.

4.3 Farmacocinetica

Dupi injectie, se leagd in mod specific de receptori apartinidnd unei largi varietafi de celule.

Mecanismul de replicare este oprit in principal la nivelul celulelor infectate de virus, atat prin distrugerea
ARNm cat si prin inactivarea proteinelor de translatie (activarea 2'5' oligo-adenilat sintetazei).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termen de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se depozita in cutia originala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat.

Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic acoperit cu o rasind de polimer fluorocarbon.

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

Cutie de carton contindnd 1 flacon de liofilizat §i 1 flacon cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 2 flacoane de liofilizat i 2 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de carton confindnd 5 flacoane de liofilizat i 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

VIRBAC
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7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

250022
8. DATA PRIMEI iINREGISTRARI

01/04/2025

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI " CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

04/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii 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://registru.ansa.gov.md/).




