ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VIRBAGEN OMEGA 5 MU para perros y gatos

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:
Liofilizado:

Presentacion de 5 MU:
Interferén Omega recombinante de origen felino 5 MU*

Presentacion de 10 MU:
Interferon Omega recombinante de origen felino 10 MU*

* MU: Millones de Unidades

Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

Excipiente(s):
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.
Liofilizado: pellet blanco.
Solvente: liquido incoloro.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Perros.
Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino>

Perros:
Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a
partir de 1 mes de edad.

Gatos:

Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos
mayores de 9 semanas. Durante la realizacidon de un ensayo de campo se observo:

- Una reduccién de los signos clinicos durante la fase sintomética (4 meses)

- Una reduccion de la mortalidad:



e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, a los 4, 6, 9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferdn.

e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.

4.3 Contraindicaciones

Perros: La vacunacién durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esté
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion esta contraindicada durante la fase sintomatica de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No se dispone de informacion sobre induccién de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracién multiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracién frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

En el caso de una administracion intravenosa en el gato, se puede observar un aumento de las
reacciones adversas, i.e. hipertermia, heces blandas, anorexia, disminucion de la ingesta de agua o
colapso.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto sélo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del
envase 0 el prospecto.

4.6  Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algunos casos, durante el tratamiento, pueden observarse de forma transitoria los siguientes
sintomas clinicos en perros y gatos:

Una disminucién leve de glébulos blancos, de plaquetas y de glébulos rojos, y aumento en la
concentracion de la alanina aminotransferasa fueron observadas muy frecuentemente en estudios de
seguridad. Estos parametros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Gltima inyeccién.

Los signos clinicos leves y transitorias tales como hipertermia (3- 6 horas después de la inyeccion)
letargo y signos digestivos (vomitos y heces blandas o ligera diarrea, s6lo en gatos.) fueron
observadas frecuentemente en estudios de seguridad.



La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La utilizacion de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el pronostico. Durante el tratamiento,
no se observd ninguna interaccion de VIRBAGEN OMEGA con antibidticos, solucion para
rehidratacion, vitaminas y agentes antiinflamatorios no esteroideos. Sin embargo, como no existe
informacién disponible sobre una posible interaccion entre el interferobn y otros productos, se
recomienda administrar los tratamientos de apoyo suplementarios con prudencia y después de valorar
la relacion beneficio/riesgo.

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia de uso conjunto de este producto
con cualquier vacuna. En los perros, se aconseja no administrar vacunas hasta la recuperacién
aparente del animal. La vacunacion del gato durante y tras el tratamiento con VIRBAGEN OMEGA
esta contraindicada, ya que las infecciones por FeLV y FIV son imunosupresoras.

4.9 Posologia y via de administracién

El liofilizado tiene que ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segln la
presentacion, una suspensién limpida e incolora conteniendo 5 MU 6 10 MU de interferén
recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.

Gatos:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutdnea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto deberéa ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompafia.
4.10 Sobredosificacidn (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), en caso necesario

Después de la administracién de 10 veces la dosis en perros y gatos se han observado los siguientes
signos clinicos:

letargia moderada y tendencia a la somnolencia.
ligero aumento de la temperatura corporal.
ligero aumento de la frecuencia respiratoria.
ligera taquicardia sinusal.



Los signos clinicos desaparecen en 7 dias sin ningn tratamiento particular.
4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Interferon
Codigo ATCvet: QLO3AB

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El interferon Omega de origen felino, producido por ingenieria genética, es un interferén de tipo I,
relacionado con el interferon alfa.

No se conoce exactamente el mecanismo de accion del interferon Omega, pero puede provocar una
mejora de las defensas inespecificas, en particular en el perro, frente a la parvovirosis canina y en el
gato frente a la retrovirosis felina (FeLV, FIV). El interfer6n no actlia directa y especificamente sobre
el virus patégeno, sino que ejerce su efecto por inhibicion de los mecanismos de sintesis interna de las
células infectadas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la inyeccion, se une rapidamente a los receptores especificos de una gran variedad de
células. Es principalmente en aquellas células infectadas por el virus donde el mecanismo de accion
de replicacidn se detiene por destruccion del ARNm e inactivacion de las proteinas de transcripcion
(activacion de la 2°5’-oligoadenilato sintetasa).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Hidroxido de sodio 0,2 N

Cloruro de sodio

D-Sorbitol

Gelatina purificada de origen porcino

Disolvente:

Cloruro de sodio

Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de la reconstitucion segin las instrucciones: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion



Conservar y transportar refrigerado (2 °C-8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Liofilizado:
Vial de vidrio tipo | cerrado con tapon de polimero de caucho de butilo recubierto con una resina

polimérica de fluorocarbono.

Disolvente:
Vial de vidrio tipo | de 1 ml de solvente cerrado con tapon de caucho de butil elastémero.

Para la presentacion de 5 MU:
Caja de carton gque contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de solvente

Para la presentacion de 10 MU:

Caja de carton que contiene 1 vial de liofilizado y 1 vial de 1 ml de solvente
Caja de carton gue contiene 2 viales de liofilizado y 2 viales de 1 ml de solvente
Caja de carton gque contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales de 1 ml de solvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

lere Avenue - 2065m - L.1.D.

06516 CARROS

Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/11/2001 / Fecha de la ultima renovacion: 21/11/2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.emea.europa.eu/
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

La importacion, venta, suministro y/o uso de Virbagen Omega esta prohibida o puede ser prohibida en
determinados Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de conformidad con las
politicas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que pretenda importar, vender,
suministrar y/o utilizar Virbagen Omega debera consultar a la autoridad competente del Estado
Miembro sobre la politica de vacunacion vigente antes de proceder a cualquier importacion, venta,
suministro y/o uso.



ANEXO 11
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES)
DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION,
INCLUIDAS RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

CONDICIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION DE LOS LMR



A.  FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante de la substancia activa biologica

Toray industries, Inc.

EhimePlant

1515 Tsutsui, Masaki-Cho, lyogun
791-3193

Japan

Nombre o razén social del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

VIRBAC
lere Avenue —2065m - L.1.D.
06516 Carros, Francia

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Se administrard Unicamente bajo prescripcion veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CEE del Consejo modificado, los Estados miembros

podran prohibir, de conformidad con sus legislaciones nacionales, la importacién, venta, suministro

y/o utilizacion del medicamento veterinario en la totalidad o en parte de sus territorios, si se

demostrare que:

a) la administracion del medicamento a animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para el diagnostico, el control o la erradicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacidon de ausencia de contaminacién en animales vivos o en alimentos y otros productos
obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario esta destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

C. CONDICIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

No se aplica.

D. DETERMINACION DE LOS LMR

No se aplica.



ANEXO 111

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTVA(S)

Cada dosis de 1 ml contiene:
Sustancia activa:

Liofilizado:
Interferén Omega recombinante de origen felino 5 MU*

* MU: Millones de Unidades

Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y 5 viales con | ml de disolvente.

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

6. INDICACIONES DE USO

Perros:
Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a
partir de 1 mes de edad.
Gatos:
Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos
mayores de 9 semanas. Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
- Una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- Una reduccion de la mortalidad:
e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, a los 4, 6, 9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferdn.
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e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El liofilizado debe ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, una suspension
conteniendo 5 MU de interferdn recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.

Gatos:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutdnea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto deberéa ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompafia.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede

9. ADVERTENCIAS ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esta
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion estd contraindicada durante la fase sintomaética de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA.

No se dispone de informacion sobre induccién de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracién multiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
El producto tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

Conservar en su embalaje exterior original.
Una vez reconstituido: uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
La fabricacién, importacion, posesién, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario

inmunolégico puede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas informacian.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Manténgase fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

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

Francia

16.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/001

17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA(S) ACTIVA
©)

Cada dosis de 1 ml contiene:
Sustanica activa:

Liofilizado:
Interferén Omega recombinante de origen felino 10 MU*

* MU: Millones de Unidades

Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 1 vial de liofilizado y 1 vial con | ml de disolvente.

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

6. INDICACIONES DE USO

Perros:
Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a
partir de 1 mes de edad.
Gatos:
Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos
mayores de 9 semanas. Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
- Una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- Una reduccion de la mortalidad:
e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, a los 4, 6, 9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferdn.
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e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El liofilizado debe ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segun la
presentacion, una suspension conteniendo 10 MU de interferon recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.

Gatos:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutdnea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto debera ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompafa.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)SI PROCEDE(N)

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esta
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como toda vacunacion esta contraindicada durante la fase sintomatica de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA. .

No se dispone de informacion sobre induccién de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracion maltiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto,
no se puede excluir la posibilidad de aparicién de enfermedades autoinmunes en los animales tratados
y esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
El producto tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

Conservar en su embalaje exterior original.
Una vez reconstituido: uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
La fabricacién, importacion, posesién, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario

inmunoldgico puede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas informacion.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Manténgase fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILINO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

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

Francia

16.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/004

‘ 17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA (S)

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:

Liofilizado:

Interferén Omega recombinante de origen felino 10 MU*

* MU: Millones de Unidades

Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 2 viales de liofilizado y 2 viales con | ml de disolvente.

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

6. INDICACIONES DE USO

Perros:

Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a

partir de 1 mes de edad.
Gatos:

Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos

mayores de 9 semanas. Durante la realizacidon de un ensayo de campo se observo:
- Una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- Una reduccion de la mortalidad:

e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, a los 4, 6, 9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferdn.

e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la

mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.
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7. MODOA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El liofilizado debe ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segun la
presentacion, una suspension conteniendo 10 MU de interferon recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.

Gatos:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutadnea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto debera ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompafa.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esta
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion estd contraindicada durante la fase sintomatica de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA.

No se dispone de informacion sobre induccién de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracién multiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
El producto tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

Conservar en su embalaje exterior original.
Una vez reconstituido: uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
La fabricacién, importacion, posesién, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario

inmunolégico puede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas informacian.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Manténgase fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILINO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

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

Francia

16.  NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/003

17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA (S)

Cada dosis de 1 ml contiene:
Sustancia activa:

Liofilizado:
Interferén Omega recombinante de origen felino 10 MU*/

* MU: Millones de Unidades

Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Caja conteniendo 5 viales de liofilizado y 5 viales con | ml de disolvente.

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

6. INDICACIONES DE USO

Perros:

Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a

partir de 1 mes de edad.
Gatos:

Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos

mayores de 9 semanas. Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
- Una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses)
- Una reduccion de la mortalidad:

e en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, a los 4, 6, 9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferdn.
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e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferon. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El liofilizado tiene que ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segln la
presentacion, una suspension conteniendo 10 MU de interferon recombinante.

Perros:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.

La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.

Gatos:

El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutdnea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo. Se deben administrar tres tratamientos
independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto deberéa ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompanfia.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esta
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion estd contraindicada durante la fase sintomaética de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA. .

No se dispone de informacion sobre induccién de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracion maltiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto,
no se puede excluir la posibilidad de aparicién de enfermedades autoinmunes en los animales tratados
y esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
El producto tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

Conservar en su embalaje exterior original.
Una vez reconstituido: uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
La fabricacién, importacion, posesién, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario

inmunolégico puede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas informacian.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Manténgase fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILINO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

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

Francia

16.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/030/002

17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote {numero}
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‘ DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para perros y gatos

2. CANTIDAD DE (LA) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Interferén Omega recombinante de origen felino 5 MU*/ml

* MU: Millones de Unidades

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

5 MU

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

5 TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez reconstituido: uso inmediato.

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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‘ DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Interferén Omega recombinante de origen felino 10 MU* / ml

* MU: Millones de Unidades

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

10 MU

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

5 TIEMPO DE ESPERA

No procede

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez reconstituido: uso inmediato.

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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‘ DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA
Disolvente para suspension inyectable.

2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Solucién isotonica de cloruro de sodio

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1ml

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Perros: Via intravenosa
Gatos: Via subcutanea

5 TIEMPO DE ESPERA

No procede.

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
VIRBAGEN OMEGA 5 MU para perros y gatos
VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializaccion y fabricante responsable de la liberacion del lote

VIRBAC.

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

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAGEN OMEGA 5 MU para perros y gatos

VIRBAGEN OMEGA 10 MU para perros y gatos

3. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTNACIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTNACIA(S)

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:

Liofilizado:

Presentacion de 5 MU:
Interferén Omega recombinante de origen felino 5 MU*

Presentacion de 10 MU:
Interferén Omega recombinante de origen felino 10 MU*

* MU: Millones de Unidades
Disolvente:
Solucién isotonica de cloruro de sodio 1ml

Liofilizado: pellet blanco
Disolvente: liquido incoloro

4. INDICACIONES DE USO

Perros:

Reduccion de la mortalidad y de los signos clinicos de la parvovirosis (forma entérica) en los perros a
partir de 1 mes de edad.

Gatos:

Tratamiento de las infecciones por FeLV y/o por FIV, durante una fase clinica no terminal, en gatos
mayores de 9 semanas. Durante la realizacion de un ensayo de campo se observo:
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- una reduccion de los signos clinicos durante la fase sintomatica (4 meses);
- una reduccion de la mortalidad:
¢ en los gatos con anemia, el indice de mortalidad oscila alrededor del 60%, alos 4, 6,9y
12 meses se reduce aproximadamente el 30% después del tratamiento con interferén.
e en los gatos no anémicos pero infectados por FeLV el indice de mortalidad del 50% se
redujo a un 20% después del tratamiento con interferdn. En gatos infectados por FIV, la
mortalidad es mas baja (5%) y no se ve afectada por el tratamiento.

5. CONTRAINDICACIONES

Perros: La vacunacion durante y después del tratamiento con VIRBAGEN OMEGA esta
contraindicada hasta la recuperacién aparente del animal.

Gatos: Como la vacunacion estd contraindicada durante la fase sintomética de infecciones por
FeLV/FIV, el efecto de VIRBAGEN OMEGA en la vacunacion del gato no ha sido evaluada.

6. REACCIONES ADVERSAS

En algunos casos, durante el tratamiento, pueden observarse de forma transitoria los siguientes
sintomas clinicos en perros y gatos:

Una disminucién leve de glébulos blancos, de plaquetas y de glébulos rojos, y aumento en la
concentracion de la alanina aminotransferasa fueron observadas muy frecuentemente en estudios de
seguridad. Estos parametros vuelven a la normalidad en la semana siguiente a la Gltima inyeccién.

Los signos clinicos leves y transitorias tales como hipertermia (3- 6 horas después de la inyeccion)
letargo y signos digestivos (vOomitos y heces blandas o ligera diarrea, s6lo en gatos.) fueron
observadas frecuentemente en estudios de seguridad.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

-Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados)

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: La dosis es de 2,5 MU/Kg peso vivo.
Gatos: La dosis es de 1 MU/Kg peso vivo.

El liofilizado tiene que ser reconstituido con 1 ml del disolvente especifico para obtener, segln la
presentacion, una suspension limpida e incolora conteniendo 5 6 10 MU de interferén recombinante.
Perros: El producto reconstituido debe ser inyectado por via intravenosa una vez al dia durante 3 dias
consecutivos.
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Gatos: El producto reconstituido debe ser inyectado por via subcutanea una vez al dia durante 5 dias
consecutivos. Se deben administrar tres tratamientos independientes de 5 dias el dia 0, dia 14 y dia 60.

El producto tiene que ser utilizado inmediatamente después de su reconstitucion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto s6lo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.

Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades crénicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene que ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA. .

La utilizacién de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el prondéstico.

El producto deberéa ser utilizado con el disolvente especifico que lo acompanfia.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Conservar en su embalaje exterior original.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

Periodo de validez después de la reconstitucion segin las instrucciones: uso inmediato

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Advertencias especiales para cada especie de destino

No se dispone de informacion sobre induccidn de efectos secundarios a largo plazo en perros y gatos,
especialmente para las enfermedades autoinmunes. Tales efectos secundarios han sido descritos
después de la administracién multiple y a largo plazo de interferdn tipo | en el hombre. Por lo tanto no
se puede excluir la posibilidad de aparicion de enfermedades autoinmunes en los animales tratados y
esta posibilidad tiene que tomarse en consideracion frente al riesgo asociado a las infecciones
FeLV/FIV.

No ha quedado demostrada la eficacia del producto en gatos con una forma tumoral de la infeccion
por FeLV, o en gatos infectados por FeLV y coinfectados por FIV en estadios terminales.

En el caso de una administracion intravenosa en el gato, se puede observar un aumento de las
reacciones adversas, i.e. hipertermia, heces blandas, anorexia, disminucion de la ingesta de agua o
colapso.

Precauciones especiales para su uso en animales

Gatos y perros: Se ha demostrado que la eficacia clinica del producto sélo se puede obtener
administrando estrictamente la posologia recomendada.
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Gatos: En el caso de tratamientos repetidos de enfermedades cronicas asociadas a insuficiencias
hepaticas, cardiacas y renales, la enfermedad tiene gue ser controlada antes de la administracion de
VIRBAGEN OMEGA. .

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administra el medicamento veterinario
a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del
envase 0 el prospecto

Gestacion y lactancia

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La utilizacion de tratamientos de apoyo suplementarios mejora el pronostico. Durante el tratamiento,
no se observd ninguna interacciéon de VIRBAGEN OMEGA con antibidticos, solucion para
rehidratacion, vitaminas y agentes antiinflamatorios no esteroideos. Sin embargo, como no existe
informacién disponible sobre una posible interaccion entre el interferobn y otros productos, se
recomienda administrar los tratamientos de apoyo suplementarios con prudencia y después de valorar
la relacién beneficio/riesgo.

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia de uso conjunto de este producto
con cualquier vacuna. En los perros, se aconseja no administrar vacunas hasta la recuperacién
aparente del animal. La vacunacion del gato durante y tras el tratamiento con VIRBAGEN OMEGA
esta contraindicada, ya que las infecciones por FeLV y FIV son imunosupresoras.

Sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Después de la administracion de 10 veces la dosis en perros y gatos se han observado los siguientes
signos clinicos:

letargia moderada y tendencia a la somnolencia.
ligero aumento de la temperatura corporal.
ligero aumento de la frecuencia respiratoria.
ligera taquicardia sinusal.

Los signos clinicos desaparecen en 7 dias sin ningn tratamiento particular.
Incompatibilidades
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario excepto el diluyente suministrado para su uso

con el medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.
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14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.emea.europa.eu/.

15. INFORMACION ADICIONAL

Para la presentacion de 5 MU:
Caja de carton gque contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales con 1 ml de solvente

Para la presentacion de 10 MU:

Caja de cartdn gue contiene 1 vial de liofilizado y 1 vial de 1 ml de solvente
Caja de carton gque contiene 2 viales de liofilizado y 2 viales de 1 ml de solvente
Caja de carton gque contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales de 1 ml de solvente

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion.

AT: Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260

BG: Peny6auka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

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

CZ: Cesk4 republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

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

DK: Danmark
VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244

BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

CY: Kvzpog

VIRBAC Hellas SA

13°yAp E.O. Abnvov — Aapiog,
T.K.14452, Metapdpowon,
EALGSa

TnA. : +30-210 6219520

info@virbac.gr

DE: Deutschland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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ES: Espafia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espafia
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

FR: France

VIRBAC France

13% rue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

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

IE: Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

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

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

NO: Norge
VIRBAC Danmark A/S

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

GR: E rada

VIRBAC Hellas SA

13°yAp E.O. Abnvov — Aapiog,
T.K.14452, Metapdpowon,
EALGSa

TnA. : +30-210 6219520

info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: +36703387177

IS: island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

LT: Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Pranciizija

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

LV: Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska
VIRBAC Sp. z 0.0.
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Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

PT: Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

Portugal

Tel: + 351 219 245 020

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Solna

Sweden

Tel: +45 75521244

SK: Slovenské republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

RO: Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

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

SI: Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIJA

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

UK: United Kingdom
VIRBAC LTD

Suffolk, IP30 QUP

U.K.

Tel: 44 (0)-1359 243243
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