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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
VIRBAGEN OMEGA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novertéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt ieteikumus par
So zalu lietosanu. Sis dokuments nevar aizvietot kldtienes parrunas ar Jisu veterinaru. Ja Jums ir
vajadzigas sikakas zinas par Jusu dzivnieka veselibas stavokli vai arstéSanu, sazinieties ar savu
veterinaru. Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko
iztirzajumu (kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Virbagen Omega?

Virbagen Omega ir liofilizats (vakuuma izzaveta granula) un $kidinatajs, no kuriem pagatavo
suspensiju injekcijai. Virbagen Omega satur aktivo vielu no kakiem iegiitu rekombinantu omega
interferonu deva 5 SV vai 10 SV flakona. To lieto suniem un kakiem.

Kapéc lieto Virbagen Omega?

Virbagen Omega lieto suniem no viena ménesa vecuma, lai samazinatu mirstibu un kliniskas pazimes,
ko izraisa parvoviroze (loti lipiga sunu virusu infekcija).

Virbagen Omega lieto ar1 kaku arst€Sanai no 9 ned€lu vecuma, kas inficéti ar FeLV (kaku leikémijas
virusu) un/vai FIV (kaku imiindeficita virusu), un nav terminali slimi.

Suni: suspensiju ir jainjic€ intravenozi (véna) vienreiz diena tris dienas p&c kartas.

Devair 2,5 SV/kg.

Kaki: suspensiju jainjice subkutani (zem adas) vienreiz diena piecas dienas péc kartas. Deva ir
1 SV/kg. Pec pirma 5 dienu kursa ir javeic vél divi 5 dienu kursi péc 14 un 60 dienam.

Ka Virbagen Omega darbojas?

Virbagen Omega satur aktivo vielu rekombinantu omega interferonu. Interferoni ir dabigu
olbaltumvielu saime, kas tiek razota, atbildot uz virusu infekcijam. Virbagen Omega darbojas,
stimulgjot imiinsist€mas uzbrukumu virusam. Virbagen Omega aktivo sastavdalu omega interferonu
ieglist ar panémienu, kas pazistams ka ‘rekombinanta tehnologija’. Omega interferonu razo $iina, kas
ir saneémusi génu (DNS), kur$ padara to sp&jigu producet omega interferonu. Aizvietojosais omega
interferons darbojas tapat, ka dabigi razotais omega interferons.

Ka noritgja Virbagen Omega izpéte?

Virbagen Omega iedarbiba tika pétita suniem (t€viniem un matitem), kas bija vismaz piecas ned€las
veci, kuri bija inficéti ar parvovirozi. Virbagen Omega 2,5 SV/kg ievadija intravenozi 3 dienas p&c
kartas. Galvenais efektivitates kriterijs bija mirstiba, salidzinot ar sugiem, kas netika arsteti.

Virbagen Omega tika pétits arT an€misku vai nean€misku kaku arsteSanai, kas bija inficeti ar FeLV
un/vai FIV, no 9 ned€lu vecuma. Galvenais efektivitates kriterijs bija mirstiba, salidzinot ar kakiem,
kas netika arstéti, un kliniskas pazimes p&c arstésanas.
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Kads ir Virbagen Omega iedarbigums $ajos pétijumos?

Ar Virbagen Omega arstetu sunu mirstiba bija 4,4-6,4 reizes zemaka, neka nearst€tu dzivnieku
mirstiba.

Arstgjot ar FeLV slimus kakus, kliniskas pazimes samazinajas 4 méneSus un samazindjas ari mirstiba.
Anémisku kaku mirstiba, kas bija infic€ti ar FeLV (apméram 60 %), samazinajas par apméram 30 %.
Neanémisku kaku mirstiba (50 %) samazinajas par 20 %. Ar FIV inficétu kaku mirstiba bija zema
(5 %) un arstéSana to nemainija. Kop€ja kaku grupa (FeLV pozitivi, FIV pozitivi vai inficéti ar abiem
virusiem) laika gaita notika klinisko pazimju samazina$anas, kas uzlaboja kaku dzives kvalitati.

Kads pastav risks, lietojot Virbagen Omega?

Virbagen Omega injekcija var izraisit $adus parejosSus simptomus suniem un kakiem:
e hipertermiju (paaugstinatu temperatiiru 3-6 stundas p&c injekcijas)

e parejosu vemsSanu

e no mikstiem izkarnfjumiem Iidz caurejai (tikai kakiem)

e nogurumu arst€Sanas laika (tikai kakiem).

Var notikt neliela balto asinskermeniSu, platniSu un eritrocitu skaita samazinaSanas un alanina
aminotransferazes (aknu fermenta) koncentracijas palielinaSanas. Sie simptomi atgriezas norma
nedglas laika pec p&dgjas injekcijas.

Kada piesardziba ir jaievero personai, kas ievada zales vai nak saskare ar dzivnieku?

Nejausas paSinjic€Sanas gadijuma, nekavéjoties versieties pie arsta un paradiet arstam lietoSanas
pamacibu vai etiketi.

Kapéc Virbagen Omega tika apstiprinats?

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) vienojas, ka Virbagen Omega sniegtais ieguvums ir lielaks par
risku, samazinot mirstibu un parvovirozes kliniskas pazimes suniem no viena ménesa vecuma un kaku
arsteSana no 9 nedelu vecuma, kas inficeti ar FeLV (kaku leik€mijas virusu) un/vai FIV, ja tie nav
nearst€jami slimi. Komiteja ieteica izsniegt Virbagen Omega registracijas apliecibu. Ieguvuma-riska
attieciba atrodama $1 EPAR 6. moduli.

Cita informacija par Virbagen Omega:

Eiropas Komisija 2001. g. 6. novembrT izsniedza Virbagen Omega registracijas apliecibu, kas ir speka
visa Eiropas Savieniba, uzn€émumam Virbac S.A. Informacija par So zalu izsniegSanas noteikumiem ir
atrodama uz etiketes.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 12.-2006.
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