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ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR) 
 

VIRBAGEN OMEGA  

Περίληψη EPAR για το κοινό 

 

Το παρόν έγγραφο αποτελεί σύνοψη της Ευρωπαϊκής ∆ηµόσιας Έκθεσης Αξιολόγησης (EPAR). 
Σκοπός του εγγράφου είναι να εξηγήσει τον τρόπο µε τον οποίο η Επιτροπή Φαρµάκων για 
Κτηνιατρική Χρήση (CVMP) διενήργησε αξιολόγηση βάσει των εγγράφων που της παρασχέθηκαν 
και διατύπωσε συστάσεις σχετικά µε τους όρους χρήσης του φαρµάκου. 
Το παρόν έγγραφο δεν µπορεί να υποκαταστήσει τις συµβουλές του κτηνιάτρου σας. Για 
περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την ιατρική πάθηση ή τη θεραπεία του ζώου σας, 
επικοινωνήστε µε τον κτηνίατρό σας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις συστάσεις της 
επιτροπής, συµβουλευθείτε την επιστηµονική συζήτηση (συµπεριλαµβάνεται επίσης στην ευρωπαϊκή 
δηµόσια έκθεση αξιολόγησης). 
 
Τι είναι το Virbagen Omega; 
 
Το Virbagen Omega είναι ένα λυοφιλοποιηµένο κλάσµα (αποξηραµένο µε κατάψυξη ίζηµα) και 
διαλύτης το οποίο παρασκευάζεται ως ενέσιµο εναιώρηµα. Το Virbagen Omega περιέχει τη δραστική 
ουσία ανασυνδυασµένη ιντερφερόνη Ωµέγα που προέρχεται από αιλουροειδή (από γάτες) σε 5 MU/ 
φιάλη ή 10 MU/ φιάλη. Χρησιµοποιείται για σκύλους και γάτες.    
 
Σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται το Virbagen Omega; 
 
Το Virbagen Omega χρησιµοποιείται για τη µείωση της θνησιµότητας και των κλινικών 
συµπτωµάτων της παρβοϊώσεως (µιας ιδιαίτερα µολυσµατικής ιογενούς λοιµώξεως των σκύλων) σε 
σκύλους από ηλικίας ενός µηνός.  
 
Το Virbagen Omega χρησιµοποιείται, επίσης, για τη θεραπεία των γατών που έχουν προσβληθεί από 
FeLV (ιός λευχαιµίας αιλουροειδών) και/ή FIV (ιός ανοσοανεπάρκειας αιλουροειδών) σε µη- τελικού 
σταδίου γάτες από ηλικίας 9 εβδοµάδων. 
 
Σκύλοι: Το εναιώρηµα πρέπει να ενίεται ενδοφλεβίως (µέσα σε µία φλέβα) µία φορά την ηµέρα για 3 
συνεχείς ηµέρες. Η δόση είναι 2,5 MU/kg βάρους σώµατος. 
Γάτες: Το εναιώρηµα πρέπει να ενίεται υποδορίως (κάτω από το δέρµα) µία φορά την ηµέρα για 5 
συνεχείς ηµέρες. Η δόση είναι 1 MU/kg βάρους σώµατος. Θα πρέπει να πραγµατοποιηθούν δύο 
επιπρόσθετες θεραπείες των 5 ηµερών σε 14 και σε 60 ηµέρες µετά τις πρώτες 5 ηµέρες του πλάνου 
θεραπείας.  
 
Πώς δρα το Virbagen Omega;  
 
Το Virbagen Omega περιέχει την δραστική ουσία ανασυνδυασµένη ιντερφερόνη Ωµέγα. Οι 
ιντερφερόνες αποτελούν µια οικογένεια φυσικά απαντώµενων πρωτεϊνών οι  οποίες παράγονται ως 
απόκριση σε ιογενείς λοιµώξεις. Το Virbagen Omega δρα διεγείροντας το ανοσοποιητικό σύστηµα 
προκειµένου αυτό να επιτεθεί στον ιό. Η δραστική ουσία του Virbagen Omega, η ιντερφερόνη Ωµέγα, 
παράγεται µε µια µέθοδο που είναι γνωστή ως «ανασυνδυασµένη τεχνολογία». Η ιντερφερόνη Ωµέγα 
συντίθεται από ένα κύτταρο το οποίο έχει λάβει ένα γονίδιο (DNA), το οποίο καθιστά εφικτή την 
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παραγωγή ιντερφερόνης Ωµέγα. Η υποκατεστηµένη ιντερφερόνη Ωµέγα δρα µε παρόµοιο µε την 
φυσικά  παραγόµενη ιντερφερόνη Ωµέγα τρόπο.  
 
Ποιες µελέτες εκπονήθηκαν για το Virbagen Omega; 
 
Το Virbagen Omega µελετήθηκε σε σκύλους (αρσενικούς και θηλυκούς) ηλικίας τουλάχιστον πέντε 
εβδοµάδων οι οποίοι ήταν προσβεβληµένοι από παρβοΐωση. Χορηγήθηκε, ενδοφλέβια, Virbagen 
Omega των 2,5 MU/kg για 3 ηµέρες. Το βασικό κριτήριο αποτελεσµατικότητας ήταν το ποσοστό 
θνησιµότητας συγκρινόµενο µε σκύλους που δεν είχαν θεραπευτεί. 
Το Virbagen Omega µελετήθηκε, επίσης, κατά τη θεραπεία αναιµικών ή µη αναιµικών γατών που 
προσβλήθηκαν από FeLV και/ή FIV, από ηλικίας 9 εβδοµάδων. Το βασικό κριτήριο  
αποτελεσµατικότητας ήταν το ποσοστό θνησιµότητας συγκρινόµενο µε γάτες που δεν είχαν 
υποβληθεί σε θεραπεία καθώς και τα κλινικά συµπτώµατα µετά τη θεραπεία.  
 
 
Ποιο είναι το όφελος του Virbagen Omega σύµφωνα µε τις µελέτες;  
 
Το ποσοστό θνησιµότητας για τους σκύλους που υποβλήθηκαν σε θεραπεία µε το Virbagen Omega 
ήταν 4,4-6,4 φορές χαµηλότερο από εκείνο των ζώων που δεν υποβλήθηκαν σε θεραπεία.  
 
Στη θεραπεία για γάτες προσβεβληµένες από FeLV, υπήρξε µείωση των κλινικών συµπτωµάτων για 
χρονικό διάστηµα 4 µηνών και µείωση του ποσοστού θνησιµότητας. Σε αναιµικές γάτες, το ποσοστό 
θνησιµότητας σε γάτες προσβεβληµένες από FeLV (περίπου 60%) µειώθηκε κατά περίπου 30%. Σε 
µη αναιµικές γάτες, το ποσοστό θνησιµότητας (περίπου 50%) µειώθηκε κατά 20%. Σε γάτες 
προσβεβληµένες από FIV,  το ποσοστό θνησιµότητας ήταν χαµηλό (5%) και δεν µεταβλήθηκε από τη 
θεραπεία. Σε πληθυσµούς γατών (είτε αυτές ήταν θετικές για FeLV ή θετικές για FIV ή 
προσβεβληµένες και από τους δύο ιούς) υπήρξε µείωση των κλινικών συµπτωµάτων σε συνάρτηση µε 
τον χρόνο, βελτιώνοντας την ποιότητα ζωής στις γάτες.  
 
Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται µε το Virbagen Omega; 
 
Η ένεση του Virbagen Omega ενδέχεται να προκαλέσει τα ακόλουθα παροδικά συµπτώµατα σε 
σκύλους και γάτες: 
• υπερθερµία (αυξηµένη θερµοκρασία, 3-6 ώρες µετά την ένεση) 
• παροδικό εµετό 
• µαλακά κόπρανα µέχρι ήπια διάρροια, µόνο σε γάτες 
• κόπωση κατά τη θεραπεία,  µόνο σε γάτες 
 
Ενδεχοµένως να υπάρξει µια µικρή µείωση των λευκών αιµοσφαιρίων, των αιµοπεταλίων και των 
ερυθρών αιµοσφαιρίων και µια αύξηση της πύκνωσης της αλανίνης αµινοτρανσφεράσης (ένα ηπατικό 
ένζυµο). Αυτά τα συµπτώµατα αποκαθίστανται εντός 1 εβδοµάδας µετά από την τελευταία ένεση.  
  
Ποιες προφυλάξεις πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το φαρµακευτικό προϊόν ή 
έρχεται σε επαφή µε το ζώο;  
 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοχορήγησης, να αναζητήσετε αµέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε 
στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την ετικέτα του φαρµάκου. 
 
Για ποιούς λόγους εγκρίθηκε το Virbagen Omega; 
 
Η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση (CVMP) συµφώνησε ότι τα οφέλη του Virbagen 
Omega υπερτερούν των κινδύνων του σχετικά µε τη µείωση της θνησιµότητας και των κλινικών 
συµπτωµάτων της παρβοϊώσεως σε σκύλους από ηλικίας ενός µηνός, καθώς και για τη θεραπεία 
γατών που έχουν προσβληθεί από FeLV (ιός λευχαιµίας αιλουροειδών) και/ή FIV, σε µη- τελικού 
σταδίου γάτες από ηλικίας 9 εβδοµάδων, και εισηγήθηκε την χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το 
Virbagen Omega. Η σχέση οφέλους/κινδύνου διατίθεται στην ενότητα 6 της παρούσας ευρωπαϊκής 
δηµόσιας έκθεσης αξιολόγησης.  
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Λοιπές πληροφορίες σχετικά µε το Virbagen Omega: 
 
Στις 6 Νοεµβρίου 2001 η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορήγησε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση, στην Virbac SA, για το Virbagen Omega. Πληροφορίες σχετικά µε 
το καθεστώς συνταγογράφησης του συγκεκριµένου φαρµάκου διατίθενται στην ετικέτα της 
συσκευασίας.  
 
 
Τελευταία ενηµέρωση της περίληψης: ∆εκέµβριος 2006. 


