VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 5 milljon einingar handa hundum og kéttum
VIRBAGEN OMEGA 10 milljon einingar handa hundum og kéttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk(t) innihaldsefni:
Frostpurrkad lyf:

5 milljéna eininga styrkleiki:
Radbrigda omega interferon ad uppruna ur kattardyrum 5 milljén einingar

10 milljon eininga styrkleiki:
Radbrigda omega interfer6n ad uppruna ur kattardyrum 10 milljon einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumkléridlausn 1ml

Hjalparefni:
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.
Frostpurrkad lyf: hvit smakula.
Leysir: litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Hundar.
Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar :
Leekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.

Kettir :
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem er ekki & lokastigi, fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. I ranns6kn sem var gerd sést ad pad voru :
- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudir)
- lekkud danartioni :
e hj& kottum sem pjast af blodleysi minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon.
e hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi danartidnin sem var um 50% i kéttum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja kottum sem syktir
voru af FIV var danartionin lag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif & hana.
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4.3  Fréabendingar

Hundar: EKkki m& bdlusetja medan & medferd med Virbagen Omega stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur ndd sér ao fullu.

Kettir: Ahrif Virbagen Omega & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki ma bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

4.4  Serstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engar upplysingar um aukaverkanir i hundum eda kottum til lengri tima litid liggja fyrir, og sist pegar
um er ad reeda sjalfsofnemistengda kvilla. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst hja ménnum eftir ad
interferdn af gerd | hafa verid gefin mérgum sinnum og i langan tima. Af peim sokum er ekki haegt ad
Utiloka ad sjalfsofnaemiskvillar komi fram hja dyrum og meta verdur slikt midad vid hattuna af
voldum FeLV/FIV sykinga.

Ekki var profud virkni lyfsins & kottum sem myndudu &xli af véldum sykinga af FeLV eda kottum
sem syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

Pegar um er ad raeda inndalingu i &0 katta verdur ef til vill vart aukaverkana, svo sem ofurhita, linar
heegdir, lystarleysi, minni vokvainntekt eda yfirlid.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Hundar og kettir: synt var ad aridandi er ad notadar séu paer skammtasteerdir sem malt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af véldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med vidkomandi sjukdémi adur en Virbagen Omega er gefid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I sumum tilvikum ma greina eftirfarandi skammvinn, klinisk einkenni hja hundum og kéttum medan
medferd varir:

Mjo6g algengt var ad litils hattar feekkun hvitra bl6dkorna, bl6dflagna og raudra bléokorna og haekkun a
styrk ALAT keemi fram i ranns6knum & 6ryggi lyfsins. pessi meligildi ganga til baka i edlileg gildi i
vikunni eftir sidustu inndaelingu.

Algengt var ad vaeeg og skammvinn klinisk teikn, svo sem ofurhiti (3-6 klukkustundum eftir
inndaelingu), svefnhofgi og teikn frd meltingarvegi (uppkdst og linar haegdir eda veegur nidurgangur,
einungis hja kéttum.) keemu fram i 6ryggisrannsoknum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp



EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgéngu og vid mjélkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vidbotar studningsmedferd eykur likurnar & bata. Engar milliverkanir hafa komid fram pegar Virbagen
Omega er notad med syklalyfjum, vékvamedferd, vitamingjéf eda bolgueydandi lyfjum. par ed skortir
nékveemar upplysingar um milliverkanir interferon vid énnur lyf 4 ad beita vidbotar studningsmedferd
af mikilli varid og ad lokinni itarlegri greiningu & dhattu/avinningi.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins annars
boéluefnis. Vardandi hunda er melt med pvi ad engin boluefni skuli gefin fyrr en hundurinn hefur nad
fullum bata. Ekki ma bolusetja ketti medan & Virbagen Omega medferd stendur og a eftir par ed vitad
er ad FeLV og FIV sykingar draga (r 6nami.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhafda leysinum til ad fa teera og litlausa dreifu
sem, eftir styrkleika, inniheldur 5 eda 10 milljén einingar af radbrigda interferéni.

Hundar :

Uppleyst lyfid skal gefid i &0 einu sinni & dag 3 daga i r6d

Skammtasteerdin er 2,5 milljon einingar/kg likamspyngdar.

Kettir :

Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d. Skammtasteerdin er 1 milljon
einingar/kg likamspyngdar. Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta
medferd hofst og 60 dogum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

4.10 Ofskdommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eftirfarandi klinisk teikn hafa komid fram hja baedi hundum og kéttum eftir tifalda ofskdmmtun :

veegur svefnhofgi og svefnsaekni

litilshéttar haekkun likamshita

litid eitt hradari 6ndun

litilshéttar gulshradslattur (sinus tachycardia)

[}
[}
[}
[}
Pessi Klinisku einkeni hverfa innan 7 daga an nokkurrar sérstakrar medferdar.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAEDILEGAR/ONAEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Interferén
ATCuvet flokkur: QL03 AB

5.1 Lyfhrif

petta 6mega-interferdn, sem er ad uppruna Ur kattardyrum og framleitt med erfdateekni, er interferon af
gerd | og naskylt alfa-interferoni.

Nakvemur verkunarmati interferéns 6mega er ekki ad fullu pekktur en hann geti stafad af eflingu
Osérhefdra varna likamans, einkum gegn parvoveirusykingu (parvovirosis) i hundum og gegn
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retréveirusykingu (FeLV, FIV) i kéttum. Interferon verkar hvorki beint né a sérhaefdan héatt & pessa
sjukdémsvaldandi veiru, en ahrif pess stafa af pvi ad pad hindrar innra nymyndunarferlid i syktum
frumum.

5.2  Lyfjahvorf

Ad inndaelingu lokinni binst pad hratt vid sérhaefda vidtaka, sem eru af fjolmérgum mismunandi
gerdum i frumum. Eftirmyndunarferlio stodvast pa, einkum i frumum sem eru syktar af veiru, badi
vegna pess ad mMRNA eydileggst og vegna pess ad pydingarprotein (2’5" éligé-adenylatligasavirkjun)
(2’5’ oligo-adenylate synthetase activation) verda ovirk.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad lyf:
Natriumhydroxid 0,2 M

Natrium klorid

D-Sorbitdl

Hreinsad gelatin unnid dar svinum

Leysir:
Natrium klério

Vatn til inndaelingar
6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi vid nein dnnur lyf &tlud til dyraleekninga, 6drum en leysinum sem

fylgir lyfinu.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad lyf:

Hettuglas ar gleri af tegund I, lokad med tappa Ur batylgammifjollidu sem er hidadur med
kolfluorfjolliduresini.

Leysir:
Hettuglas ar gleri af tegund I med 1 ml af leysi lokad med teygjanlegum batyl gimmitappa

Fyrir 5 milljon eininga styrkleikann:
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.

Fyrir 10 milljén eininga styrkleikann:
Askja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglasi med 1 ml af leysi.
Askja med 2 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 2 hettuglésum med 1 ml af leysi.




Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VIRBAC

1% Avenue - 2065m — L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06.11.2001 / Dagsetning fyrstu endurnyjunar markadsleyfis:

21.11.2006

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun VIRBAGEN OMEGA er eda getur verid oheimil i
tilteknum adildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkvaemt akvérdun vidkomandi yfirvalda
vardandi heilbrigdi dyra. S& sem etlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota VIRBAGEN OMEGA
skal leita til vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur gilda um dyr,
adur en hafist er handa um innflutning, s6lu, dreifingu og/eda notkun.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR LI’FFR/EDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN

STAPHZEFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffradilegs virkra efna

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

VIRBAC

1¢ Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros, Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkvaeedum 71. greinar i tilskipun Evropurédsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu

og/eda notkun énaemislyfja a 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar &setlunar er vardar greiningu,
Utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dnaem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

C. SKILYRBI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

A ekki vid

D. STAPHAEFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU fyrir hunda og ketti

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk(t) innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna ur kattardyrum 5 MU*

*MU : miljén einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumkloridlausn 1mi

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 5 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 5 hettuglés med 1 ml af leysi.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

6. ABENDING(AR)

Hundar:
Leekkud déanartioni og minni klinisk teikn um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru ordnir
méanadargamlir.
Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er & lokastigi, fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. I ranns6kn kom i 1j6s ad pad voru:
- minni klinisk teikn i einkennafasanum (4 manudi)
- lekkud danartioni:
e hja kottum sem pjast af bl6dskorti minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon.
e hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi danartionin sem var um 50% i kottum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja kottum sem syktir
voru af FIV var danartidnin lag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif a hana.
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7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum til ad fa dreifu sem inniheldur
5 eda 10 milljon einingar af radbrigda interferoni.

Hundar:

Uppleyst lyfid skal gefid i &d einu sinni & dag 3 daga i réd.

Skammtastaerdin er 2,5 milljén einingar/kg likamspyngdar.

Kettir:

Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d. Skammtasteerdin er 1 milljon
einingar/kg likamspyngdar. Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta
medferdin hofst og 60 dégum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Hundar: Ekki mé bolusetja medan & medferd med VIRBAGEN OMEGA stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur nad sér ad fullu.

Kettir: Ahrif VIRBAGEN OMEGA & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki mé bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

Hundar og Kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu paer skammtasterdir sem mealt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af voldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdémi adur en gefid er VIRBAGEN OMEGA.

Engar upplysingar liggja fyrir um langvinnar aukaverkanir i hundum og kéttum, einkum vardandi
sjalfsonemissjukdoma. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst eftir endurtekna og langtima medferd
med interferon af tegund | i ménnum. Mdguleikinn & sjalfsénaemissjukdémum i dyrum sem hafa hlotid
medferd er ekki Utilokadur og hann verdur ad vega upp & moti hattunni i sambandi vid sykingar af
voldum FeLV/FIV.

Ekki var préfud virkni lyfsins & ketti sem myndudu exli af voldum sykinga af FeLV eda ketti sem
syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.
Notid strax eftir blondun.
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12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/001

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotuntamer
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU fyrir hunda og ketti

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur
Virk(t) innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna Ur kattardyrum 10 MU*

*MU: miljon einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumkléridlausn 1mi

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 5 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 5 hettuglés med 1 ml af leysi.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

6. ABENDING(AR)

Hundar:
Leekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvéveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.
Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er lokastigi, fra pvi kettir eru 9 vikna
gamlir. | rannsokn kom i ljos ad pad voru:
- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudi)
- lekkud danartioni:
e hja kottum sem pjast af bl6dskorti minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon.
e hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi danartionin sem var um 50% i kottum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja kottum sem syktir
voru af FIV var danartidnin lag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif a hana.
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7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum til ad fa dreifu sem inniheldur
10 milljon einingar af radbrigda interferdni.

Hundar:

Uppleyst lyfid skal gefid i &d einu sinni & dag 3 daga i réd.

Skammtastaerdin er 2,5 milljén einingar/kg likamspyngdar.

Kettir:

Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d. Skammtasteerdin er 1 milljén
einingar/kg likamspyngdar. Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta
medferdin hofst og 60 dégum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Hundar: Ekki mé bolusetja medan & medferd med VIRBAGEN OMEGA stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur nad sér ad fullu.

Kettir: Ahrif VIRBAGEN OMEGA & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki mé bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

Hundar og Kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu paer skammtasterdir sem mealt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af véldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdémi adur en gefid er VIRBAGEN OMEGA.

Engar upplysingar liggja fyrir um langvinnar aukaverkanir i hundum og kéttum, einkum vardandi
sjalfsonaemissjukdoma. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst eftir endurtekna og langtima medferd
med interferon af tegund | i ménnum. Mdguleikinn & sjalfsénemissjukdomum i dyrum sem hafa hlotid
medferd er ekki Utilokadur og hann verdur ad vega upp & moti hattunni i sambandi vid sykingar af
voldum FeLV/FIV.

Ekki var préfud virkni lyfsins & ketti sem myndudu exli af voldum sykinga af FeLV eda ketti sem
syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.
Notid strax eftir blondun.
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12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargio Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/002

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotuntamer
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU fyrir hunda og ketti

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna Ur kKattardyrum 10 MU*

*MU: miljon einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumkloridlausn 1ml

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 2 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 2 hettuglés med 1 ml af leysi.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

6. ABENDING(AR)

Hundar:
Laekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.
Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er a lokastigi fra pvi kettir eru 9 vikna
gamlir. | ranns6kn kom i ljés ad pad voru:
- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudi)
- lekkud danartioni:
e hja kottum sem pjast af bl6dskorti minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon.
e hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi dénartidnin sem var um 50% i kottum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja koéttum sem syktir
voru af FIV var danartionin l1ag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif & hana.
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7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Leysa verour upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum til ad fa dreifu sem inniheldur
10 milljon einingar af radbrigda interferdni.

Hundar:

Uppleyst lyfid skal gefid i &d einu sinni & dag 3 daga i roo.

Skammtastaerdin er 2,5 milljén einingar/kg likamspyngdar.

Kettir:

Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d. Skammtasteerdin er 1 milljon
einingar/kg likamspyngdar. Veita skal 3 adskilar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta
medferdin hofst og 60 dogum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Hundar: Ekki mé bolusetja medan & medferd med VIRBAGEN OMEGA stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur ndd sér ao fullu.

Kettir: Ahrif VIRBAGEN OMEGA & bolusetningu katta ekki verid metin, par sem ekki ma bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

Hundar og Kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu paer skammtasterdir sem melt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af véldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdomi adur en gefid er VIRBAGEN OMEGA.

Engar upplysingar liggja fyrir um langvinnar aukaverkanir i hundum og kéttum, einkum vardandi
sjalfsdnaemissjukdoéma. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst eftir endurtekna og langtima medferd
med interferon af tegund | i ménnum. Mdguleikinn & sjalfsénaemissjukdomum i dyrum sem hafa hlotid
medferd er ekki Gtilokadur og hann verdur ad vega upp & moti hettunni i sambandi vid sykingar af
voldum FeLV/FIV.

Ekki var profud virkni lyfsins & ketti sem myndudu &xli af voldum sykinga af FeLV eda ketti sem
syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP : manudur/ar
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.
Notid strax eftir blondun.
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12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Fargio Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotuntamer
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU fyrir hunda og ketti

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:
Radbrigda omega interferon sem er ad uppruna Ur kKattardyrum 10 MU*

*MU: miljon einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumkloridlausn 1ml

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

Askja sem i eru 1 hettuglés med frostpurrkada lyfinu og 1 hettuglés med 1 ml af leysi.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

6. ABENDING(AR)

Hundar:
Laekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.
Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er & lokastigi fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. 1 ranns6kn kom i ljés ad pad voru :
- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudi)
- leekkuo danartioni:
e hja kottum sem pjast af bl6dskorti minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon.
e hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi dénartidnin sem var um 50% i kottum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja koéttum sem syktir
voru af FIV var danartidnin lag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif a hana.
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7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Leysa verour upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum til ad fa dreifu sem inniheldur
10 milljon einingar af radbrigda interferdni.

Hundar:

Uppleyst lyfid skal gefid i &d einu sinni & dag 3 daga i roo.

Skammtastaerdin er 2,5 milljén einingar/kg likamspyngdar.

Kettir:

Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d. Skammtasteerdin er 1 milljon
einingar/kg likamspyngdar. Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dogum eftir ad fyrsta
medferdin hofst og 60 dogum eftir ad fyrsta medferd hofst.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Hundar: Ekki méa bolusetja medan & medferd med VIRBAGEN OMEGA stendur og ad henni lokinn, allt
par til hundurinn hefur ndd sér ao fullu.

Kettir: Ahrif VIRBAGEN OMEGA & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki mé bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

Hundar og Kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu paer skammtasterdir sem mealt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af véldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdomi adur en gefid er VIRBAGEN OMEGA.

Engar upplysingar liggja fyrir um langvinnar aukaverkanir i hundum og kéttum, einkum vardandi
sjalfsdnaemissjukdoma. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst eftir endurtekna og langtima medferd
med interferon af tegund | i ménnum. Mdguleikinn & sjalfsénaemissjukdémum i dyrum sem hafa hlotid
medferd er ekki Gtilokadur og hann verdur ad vega upp & moti hettunni i sambandi vid sykingar af
vOldum FeLV/FIV.

Ekki var profud virkni lyfsins & ketti sem myndudu &xli af voldum sykinga af FeLV eda ketti sem
syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP : manudur/ar
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.
Notid strax eftir blondun.
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12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Fargio Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.

VARNADARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 61lu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14.

VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m- L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

16.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/030/004

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotuntamer
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

| 1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU fyrir hunda og ketti

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Radbrigda omega interferon ad uppruna dr kattardyrum 5 MU*/ ml

* MU: miljén einingar

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

5MU

4.  [KOMULEID(IR)

Hundar: Gefid i &0
Kettir: Gefid undir hio

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lotunumer

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar
Notid strax eftir blondun.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

| 1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 10 MU fyrir hunda og ketti

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Radbrigda omega interferon ad uppruna ar kattardyrum 10 MU*/ hettuglas

* MU: miljén einingar

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 MU

4.  [KOMULEID(IR)

Hundar: Gefid i blaxd
Kettir: Gefid undir hio

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lotunumer

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar
Notid strax eftir blondun.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

| 1. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA
Leysir fyrir stungulyf, dreifa

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Jafnprystin natriumkléridlausn

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1ml

4. TKOMULEID(IR)

Hundar: Gefid i blazd
Kettir: Gefid undir hio

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lotunumer

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

25



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
VIRBAGEN OMEGA 5 MU handa hundum og kéttum
VIRBAGEN OMEGA 10 MU handa hundum og kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

VIRBAGEN OMEGA 5 MU handa hundum og kéttum
VIRBAGEN OMEGA 10 MU handa hundum og kéttum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf:

5 miljon eininga styrkleiki:
Radbrigda omega interferon ad uppruna ur kattardyrum 5 MU*

10 miljén eininga styrkleiki:
Radbrigda omega interferon ad uppruna ur kattardyrum 10 MU*

*MU : miljén einingar

Leysir:
Jafnprystin natriumklériolausn 1ml

Frostpurrkad lyf: hvit sméakula
Leysir: litlaus vokvi

4, ABENDING(AR)

Hundar:
Laekkud danartioni og minni klinisk einkenni um parvoveirusykingu (i pérmum) i hundum sem eru
ordnir manadargamlir.
Kettir:
Medferd fyrir ketti sem eru syktir af FeLV og/eda FIV sem ekki er a lokastigi, fra pvi kettir eru 9
vikna gamlir. I rannsokn kom i 1j6s ad pad voru :

- minni klinisk einkenni i einkennafasanum (4 manudi)

- lekkud dénartioni:

o hja kottum sem pjast af blédskorti minnkadi danartioni sem var um 60% vid 4, 6, 9 og 12
manada aldur um 30% eftir medferd med interferon
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o hja kottum sem pjast ekki af blodskorti minnkadi danartidnin sem var um 50% i kottum
sem syktir voru af FeLV um 20% eftir medferd med interferon. Hja kéttum sem syktir
voru af FIV var danartidnin lag (5%) og medferd hafdi ekki ahrif a hana.

5. FRABENDINGAR

Hundar: Ekki m4 bolusetja medan & medferd med VIRBAGEN OMEGA stendur og ad henni lokinni, allt
par til hundurinn hefur ndd sér ao fullu.

Kettir: Ahrif VIRBAGEN OMEGA & bolusetningu katta hafa ekki verid metin, par sem ekki méa bolusetja
medan einkenni FeLV/FIV sykinga vara.

6. AUKAVERKANIR

I sumum tilvikum ma greina eftirfarandi skammvinn, klinisk einkenni hja hundum og kéttum medan
medferd varir:

Litils hattar feekkun hvitra bl6dkorna, blédflagna og raudra blodkorna og haekkun & styrk ALT vard oft
vart i 6ryggirannsoknum. bessi atridi verda aftur edlileg i vikunni eftir sidustu inndalingu.

Veg og skammvinn klinisk einkenni, svo sem ofurhiti (3-6 klukkustundum eftir inndelingu), preyta
og einkenni i meltingarvegi (uppkost, linar haegdir eda veegur nidurgangur, einungis hja kéttum.) komu
oft fram i 6ryggisrannséknum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Hundar: Skammtasteerdin er 2,5 milljén einingar/kg likamspyngdar.
Kettir: Skammtasteerdin er 1 milljon einingar/kg likamspyngdar.

Leysa verdur upp frostpurrkada hlutann med 1 ml af sérhaefda leysinum, allt eftir styrkleikanum, til ad
fa teera og litlausa dreifu sem inniheldur 5 eda 10 milljon einingar af radbrigda interferoni.

Hundar: Uppleyst lyfid skal gefid i &0 einu sinni & dag 3 daga i rod.

Kettir: Uppleyst lyfid skal gefid undir hid einu sinni & dag 5 daga i r6d.

Veita skal 3 adskildar 5 daga medferdir, & degi 0, 14 dégum eftir ad fyrsta medferd host og 60 eftir ad
fyrsta medferd hofst.

Lyfid skal nota strax ad lokinni blondun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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Hundar og kettir: synt var ad aridandi er ad notadir séu peaer skammtastaerdir sem malt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekid er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af voldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med viokomandi sjukdomi adur en Virbagen Omega er gefid.
Vidbotar studningsmedferd eykur likurnar & bata.

Adeins skal nota pann leysi sem fylgir med lyfinu.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum.

Notid ekki eftir fyrningardagsetninguna sem skrad er a mioa.

Geymslupol eftir pynningu eda bléndun samkvaemt leidbeiningum: notid strax

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engar upplysingar um aukaverkanir i hundum eda kottum til lengri tima litid liggja fyrir, og sist pegar
um er ad reeda sjalfsofnemistengda kvilla. Slikum aukaverkunum hefur verid lyst hja ménnum eftir ad
interferdn af gerd | hafa verid gefin mérgum sinnum og i langan tima. Af peim sokum er ekki heaegt ad
atiloka ad sjéalfsofnemiskvillar komi fram hja dyrum og meta verdur slikt midad vid heaettuna af
voldum FeLV/FIV sykinga.

EkKi var préfud virkni lyfsins & kéttum sem myndudu e&xli af véldum sykinga af FeLV eda kdttum
sem syktir voru af FeLV eda samtimis syktir af FIV & lokastigi.

Pegar um er ad raeda inndalingu i &d katta verdur ef til vill vart aukaverkana, svo sem ofurhita, linar
heegair, lystarleysi, minni vokvainntekt eda yfirlid.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Hundar og kettir: synt var ad aridandi er ad notadar séu paer skammtastaerdir sem malt er med svo ad
Kliniskur bati naist.

Kettir: Ef endurtekio er veitt medferd vid langvinnum sjukdémum af voldum lifrar-, hjarta- og
nyrnabilunar verdur ad fylgjast med vidkomandi sjukdémi adur en Virbagen Omega er gefid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgéngu og vid mjélkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vidbotar studningsmedferd eykur likurnar & bata. Engar milliverkanir hafa komid fram pegar Virbagen
Omega er notad med syklalyfjum, vokvamedferd, vitamingjof eda bolgueydandi lyfjum. bar ed skortir
nakvemar upplysingar um milliverkanir interferon vid onnur lyf a ad beita vidbotar studningsmedferd
af mikilli varud og ad lokinni itarlegri greiningu & ahettu/avinningi.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins annars
boluefnis. Vardandi hunda er melt med pvi ad engin béluefni skuli gefin fyrr en hundurinn hefur nad
fullum bata. Ekki ma bdlusetja ketti medan a Virbagen Omega medferd stendur og & eftir par vitad er
ad FeLV og FIV sykingar draga Ur énami.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

Eftirfarandi klinisk einkenni hafa komid fram hja baedi hundum og kéttum eftir tifalda ofskémmtun:
veegur svefnhofgi og svefnsaekni

litilshéttar haekkun likamshita

litid eitt hradari 6ndun
litilshattar gulshradslattur (sinus tachycardia)

[}

[}

[}

[}

pessi klinisku einkenni hverfa innan 7 daga an nokkurrar sérstakrar medferdar.

Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein énnur lyf etlud til dyraleekninga, 68rum en leysinum sem

fylgir lyfinu.

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur &

hverjum stad.

14. DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu

(http://www.ema.europa.eu/).
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Fyrir hvorn styrkleika med 5 milljon einingum:
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglosum med 1 ml af leysi.

Fyrir hvorn styrkleika med 10 milljon einingum:

Askja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglasi med 1 ml af leysi.
Askja med 2 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 2 hettuglésum med 1 ml af leysi.
Askja med 5 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglésum med 1 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:.
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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.1.D
FR-06516 Carros Francie
Tel: +33(0) 49208 7300

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 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

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon
TnA: +30 2106219520

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

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye — L.1.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) 492 08 73 00

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.1.D
FR-06516 Carros Franza
Tel: + 33 (0) 492 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 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

+ 351 219 245020

Slovenija
VIRBAC
1% avenue 2065 m — L.1.D
FR-06516 Carros Francija
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: +33(0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
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 Prancizija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Romania

VIRBAC

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

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Francuzsko
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 492 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

lere avenue 2065m LID

FR-06516 Carros France

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

Hrvatska

VIRBAC

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

Penybauka bnarapust
VIRBAC

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