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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo Publico. O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo efectuada pelo CVMP, baseada nos estudos realizados,
conduziu as recomendacdes sobre as condicdes de utilizacao.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de mais informacdes sobre
a patologia ou o tratamento do animal, contacte 0 seu veterinario. Se quiser obter mais
informagdes sobre os fundamentos das recomendacgdes do CVMP, leia a Discussao Cientifica
(também parte do EPAR).

O que éo Virbagen Omega?

O Virbagen Omega consiste numa fraccdo liofilizada (pellet liofilizado) e solvente para obtencéo de
uma suspensdo injectdvel. O Virbagen Omega contém a substéncia activa interferdo démega
recombinante de origem felina (proveniente de gatos) a 5 MU/ frasco ou 10 MU/frasco. E utilizado
para caninos e felinos.

Para que é utilizado o Virbagen Omega?
O Virbagen Omega € utilizado para reducdo da mortalidade e dos sinais clinicos da parvovirose (uma
infeccdo viral altamente contagiosa dos caninos) em cdes a partir de 1 més de idade.

O Virbagen Omega é também utilizado para o tratamento de gatos infectados pelo FeLV (virus da
leucemia felina) e/ou FIV (virus da imunodeficiéncia felina), em estédios clinicos ndo terminais, a
partir de 9 semanas de idade.

Cées. a suspensdo deve ser administrada por viaintravenosa (numaveia) 1 vez por dia durante 3 dias
CONSecutivos.

A dose é de 2,5 MU/kg de peso vivo.

Gatos: a suspensdo deve ser administrada por via subcuténea (sob a pele) 1 vez por dia durante 5 dias
consecutivos. A dose é de 1 MU/kg de peso vivo. E necessario levar a cabo dois tratamentos
adicionais de 5 dias, um ao fim de 14 dias e outro 60 dias apds o primeiro tratamento de 5 dias.

Como funciona o Virbagen Omega?

O Virbagen Omega contém a substancia activa interferdo dmega recombinante. Os interferdes sao
uma familia de proteinas de ocorréncia natural que sdo produzidas em resposta as infeccfes virais. O
Virbagen Omega funciona estimulando o sistema imunitério a atacar o virus. A substancia activa do
Virbagen Omega, o interferdo dmega, é produzida através de um método conhecido como ‘tecnologia
recombinante’. O interferdo 6mega € produzido por uma célula que recebeu um gene (ADN), que a
torna capaz de produzir interferdo émega. O interferdo émega de substitui¢do actua de forma idéntica
ao interferdo dmega produzido naturalmente.

Como foi estudada a eficacia do Virbagen Omega?
O Virbagen Omegafoi estudado em cées (machos e fémeas) com, pelo menos, cinco semanas de idade

gue estavam infectados com parvovirose. O Virbagen Omega 2,5 MU/kg foi administrado por via
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intravenosa durante 3 dias. A medida principal de eficéicia foi a taxa de mortalidade comparada com
caes que ndo tinham sido tratados.

O Virbagen Omega foi também estudado no tratamento de gatos anémicos ou ndo anémicos infectados
pelo FeLV elou FIV, a partir de 9 semanas de idade. A medida principal de eficacia foi a taxa de
mortalidade comparada com gatos que nao tinham sido tratados e os sinais clinicos ap6s o tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Virbagen Omega durante os estudos?
A taxa de mortalidade para os caes tratados com o Virbagen Omega foi 4,4-6,4 vezes mais baixa do
gue a dos animais ndo tratados.

No tratamento de gatos com Fel.V, observou-se uma reducéo dos sinais clinicos ao longo de 4 meses
bem como uma diminuicdo da taxa de mortalidade. Em gatos anémicos infectados pelo FeLV, a taxa
de mortalidade (cerca de 60%) foi reduzida em aproximadamente 30%. Em gatos ndo anémicos, ataxa
de mortalidade (50%) foi reduzida em 20%. Em gatos infectados pelo FIV, a mortalidade era baixa
(5%) e ndo foi alterada pelo tratamento. Na populacéo felina (gatos FeL V positivos, FIV positivos ou
co-infectados por ambos os virus), constatou-se uma reducdo dos sinais clinicos ao longo do tempo, o
gque melhorou a qualidade de vida dos gatos.

Qual orisco associado ao Virbagen Omega?

A injeccéo do Virbagen Omega pode causar 0s seguintes sintomas temporarios em caes e gatos:
hi pertermia (aumento da temperatura, 3 a6 horas ap6s ainjeccao)

vomitos de carécter transitorio

fezes moles a diarreialigeira, somente em gatos

fadiga durante o tratamento, somente em gatos

Pode ainda ocorrer uma ligeira diminuicdo dos glébulos brancos, das plaguetas e dos glébulos
vermelhos e um aumento na concentragdo da aanina aminotransferase (uma enzima hepatica). Estes
sintomas desaparecem ao fim de 1 semana ap0s a Ultima injeccao.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o0 medicamento ou entra em contacto
com o animal?

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Por quefoi aprovado o Virbagen Omega?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Virbagen
Omega sdo superiores a quaisquer riscos para a reducdo da taxa de mortalidade e dos sinais clinicos da
parvovirose em cées a partir de 1 més de idade e para o tratamento de gatos infectados pelo FeLV
(virus daleucemiafelina) e/lou FIV em est&dios clinicos ndo terminais, a partir de 9 semanas de idade.
O Comité recomendou, por conseguinte, que fosse concedida uma Autorizagdo de Introducdo no
Mercado para o Virbagen Omega. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do
presente EPAR.

Outrasinformacdes sobre o Virbagen Omega

Em 6 de Novembro de 2001, a Comissdo Europeia concedeu a Virbac SA uma Autorizacdo de
Introducéo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Virbagen Omega. A
informagdo sobre a classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada
no rétulo da embalagem exterior.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 12-2006.
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