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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni lécivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s Vasim veterinarnim lékarem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvirete nebo jeho lécbe, obratte se na svého veterindrniho

cvvr

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je Virbagen Omega?

Virbagen Omega je lyofilizat (peleta vyrabéna mrazovou sublimaci) pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem. Virbagen Omega obsahuje jako ucinnou latku rekombinantni koCi¢i omega
interferon v injekéni lahvicee obsahujici 5 MU nebo 10 MU. Pouziva se u psti a kocek.

Na co se pripravek Virbagen Omega pouZziva?

Virbagen Omega se pouzivad ke snizeni Umrtnosti a k omezeni klinickych pfiznakd parvovirozy
(vysoce nakazlivého virového onemocnéni psti) psti od jednoho mésice veku.

Virbagen Omega se také pouziva k 1é¢bé koc¢ek nakazenych FeLV (virus leukemie koc¢ek) a/nebo FIV
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Psi: Suspenze by méla byt aplikovana intravenozné (injekci do Zily) jednou denné po dobu tii po sobé
nasledujicich dnt.

Davka je 2,5 MU/kg télesné hmotnosti.

Kocky: Suspenze by méla byt podavana subkutanné (injekci pod kiizi) jednou denné po dobu péti po
sob¢ nasledujicich dnd. Davka je 1 MU/kg t€lesné hmotnosti. Dvé dalsi pétidenni 1é¢by musi byt
provedeny ve dni 14 a 60 po prvni pétidenni 1écbé.

Jak pripravek Virbagen Omega piisobi?

Virbagen Omega obsahuje jako uinnou latku rekombinantni omega interferon. Interferony
predstavuji skupinu pfirozenych bilkovin, které jsou vytvareny jako reakce na virovou infekci.
Virbagen Omega ucinkuje prostiednictvim stimulace imunitniho systému, ktery plisobi na virus.
Uginna latka piipravku Virbagen Omega, omega interferon, je vyrabéna metodou oznadovanou jako
,rekombinantni technologie®. Omega interferon je vytvaren bunkou, do které byl vloZzen gen (DNA),
ktery umozni, aby tato bunika omega interferon vyrabéla. Nahradni omega interferon ptisobi stejnym
zpusobem jako pfirozené vytvareny omega interferon.
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Jak byla ucinnost piipravku Virbagen Omega zkoumana?

Virbagen Omega byl zkouman u pst (samci a samice) v minimalnim véku péti tydnd, kteti byli
nakazeni parvoviry. Virbagen Omega 2,5 MU/kg byl podavan intravendzné po dobu tii dnd. Hlavnim
méfitkem uCinnosti byla umrtnost ve srovnani se psy, ktefi 1éceni nebyli.

Virbagen Omega byl také zkouman v ramci 1é¢by anemickych nebo neanemickych ko¢ek nakazenych
FeLV a/nebo FIV od 9 tydnt véku. Hlavnim méfitkem t€innosti byla imrtnost ve srovnani s kockami,
které 1éceny nebyly, a klinické priznaky po 1écbé.

Jaky prinos pripravku Virbagen Omega byl zaznamenan v prabéhu studii?

Vyskyt imrti u pst lécenych piipravkem Virbagen Omega byl 4,4-6,4krat nizs$i nez u nelécenych
zvifat.

Pti 1é¢be kocek s FeLV doslo béhem 4 mésicli k omezeni klinickych pfiznaki i ke sniZzeni imrtnosti.
U anemickych kocek doslo u kocek nakazenych FeLV (pfiblizné¢ 60 %) ke snizeni timrtnosti o
priblizné 30 %. U neanemickych koc¢ek byla umrtnost (50 %) snizena o ptiblizné 20 %. U kocek
nakazenych FIV byla umrtnost nizka (5 %) a pifi 1écbé se nezménila. V populaci kocek (FeLV
pozitivnich, FIV pozitivnich nebo nakazenych obéma typy virt)) doSlo v pribéhu casu k omezeni
klinickych piiznakt, ¢imz se zlepsila kvalita Zivota kocek.

Jaké jsou vedlejsi u¢inky piipravku Virbagen Omega?

Aplikace ptipravku Virbagen Omega muze vyvolat u pst a ko¢ek nasledujici do¢asné ptiznaky:
e hypertermie (zvysena teplota, 3—6 hodin po podani injekce),

e pifechodné zvraceni,

e fidka stolice az mirny prijem, pouze u kocek,

e unava v prab&hu 1écby, pouze u kocek.

Muze dojit k mirnému snizeni poctu bilych krvinek, krevnich desticek a Cervenych krvinek a ke
zvySeni koncentrace alaninaminotransferazy (jaterni enzym). Tyto pfiznaky ustoupi béhem tydne po
podani posledni injekce.

Jaka je tfeba pfFijmout opatieni u osob, které podavaji 1€k nebo se dostavaji do kontaktu se
zvifetem?

V piipadé nahodné sebeaplikace vyhledejte okamzit¢ lékafskou pomoc a ukazte 1ékati ptibalové
informace nebo obal ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Virbagen Omega schvalen?

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) rozhodl, ze pfinos piipravku Virbagen Omega ke
snizeni umrtnosti a klinickych ptfiznaki parvovirézy u pst od 1 mésice véku a v 1écbeé kocek
nakazenych FeLV (virus leukemie kocek) a/nebo FIV v netermindlni fazi ve véku od 9 tydni
prevysuje jeho rizika. Doporucil, aby bylo pfipravku Virbagen Omega udéleno rozhodnuti o registraci.
Informace o poméru piinosu a rizik tohoto ptipravku jsou k dispozici v Casti 6 této zpravy EPAR.

DalSi informace o piipravku Virbagen Omega:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Virbagen Omega platné v celé Evropské
unii spolecnosti Virbac SA dne 6. listopadu 2001. Informace o piedepisovani tohoto piipravku jsou
k dispozici na vnéj§im obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2006
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