ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Dupa reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:
Virus Canarypox, viu, tulpina vCP 1338, exprima interleukina-2 felind, ............ccc....... > 1080 EAIDs5

LEAIDso: dozd infectioasd la testul ELISA 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Sucroza

Colagen hidrolizat

Caseina hidrolizata

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Solvent:

Apa pentru injectii

Liofilizat: albicios.

Solvent: lichid limpede incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii pentru utilizare, pentru fiecare specie tinta

Indicat in imunoterapia asociata chirurgiei si radioterapiei la pisici cu fibrosarcom (cu diametrul de
2-5 cm) fara metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici, pentru reducerea riscului de recidiva si
cresterea timpului pana la recidiva (recidiva locald sau metastaze). Aceasta a fost demonstrata intr-un
studiu de teren care s-a desfasurat pe durata a 2 ani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4  Atentionari speciale

Respectarea modului de administrare recomandat, in 5 puncte de injectare, este importanta pentru
atingerea eficacitatii produsului; injectarea intr-un singur punct poate duce la reducerea eficacitatii
(vezi sectiunea 3.9).

Eficacitatea a fost testatd numai in combinatie cu chirurgia si radioterapia, de aceea tratamentul ar
trebui administrat conform schemei de tratament descrisa in sectiunea 3.9.

Eficacitatea nu a fost testata la pisici cu metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici.
Deoarece siguranta si eficacitatea repetarii tratamentului in recidiva fibrosarcomului nu au fost
investigate, repetarea tratamentului va fi stabilitd de medicul veterinar tindnd seama de raportul
risc/beneficiu.

Eficacitatea tratamentului nu a fost investigatd mai mult de 2 ani dupa tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint3:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Virusurile recombinate Canarypox sunt considerate a fi sigure pentru oameni. Evenimentele adverse
locale, usoare si/sau sistemice la injectare pot fi observate temporar. In plus IL-2 felin s-a demonstrat
ca are o actiune biologica foarte redusa asupra leucocitelor umane in comparatie cu IL-2 uman.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte frecvente Durere la locul injectariit
(>1 animal / 10 animale tratate): Umflituri la locul injectariit
Prurit la locul injectariit
Frecvente Apatie?
(1 pana la 10 animale / 100 de Temperaturi ridicata?®
animale tratate):

! Moderate, dispar de obicei spontan in cel mult o sptimana.
2 Trecitoare.
% Peste 39,5 °C.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente, prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic atunci cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui produs medicinal veterinar imunologic Thainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Dupa reconstituirea suspensiei, se agita usor si se administreaza cinci injectii (fiecare de aproximativ

0,2 ml) pe marginea locului de excizie al tumorii: o injectie n fiecare colt si 0 injectie Tn centrul
patratului de 5 cm x 5 cm aflat centrat pe mijlocul cicatricii chirurgicale.

Schema de tratament: 4 administrari la interval de 1 saptdmana (ziua 0, ziua 7, ziua 14, ziua 21)
urmate de alte 2 administrari la interval de 2 saptdmani (ziua 35, ziua 49).

Incepeti schema de tratament 1n ziua dinaintea radioterapiei, de preferinta in termen de o luna de la
extirparea chirurgicala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In urma administrarii unei supradoze (10 doze), ocazional pot apirea o hipertermie trecitoare

moderata pana la marcata precum si reactii locale (umflatura, eritem sau durere usoara si in anumite

cazuri cresterea temperaturii la locul injectarii).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QLO3AX90

Tulpina de vaccin vCP 1338 este un virus Canarypox recombinat care exprima interleukina-2 felina
(IL-2). Virusul exprima gena IL-2 la locul injectarii dar nu se reproduce in pisica.



Oncept IL-2 injectat in patul tumoral asigura direct in Situ o doza redusa de interleukina-2 felina, care
stimuleaza imunitatea antitumorald, evitind in acelasi timp toxicitatea asociatd unui tratament
sistemic. Mecanismele specifice prin care imunostimularea induce actiunea antitumorala nu sunt
cunoscute.

Intr-un studiu clinic randomizat, pisici de diferite origini prezentand fibrosarcom fari metastaza sau
fara implicarea nodulului limfatic au fost impértite in doua grupuri, un grup a primit numai tratamentul
de referinta — chirurgie si radioterapie — si celuilalt grup i-a fost administrat Oncept IL-2
complementar chirurgiei si radioterapiei. Dupa doi ani de monitorizare, pisicile tratate cu Oncept IL-2
au avut un timp mediu pina la recidiva mai mare (peste 730 de zile) fata de pisicile din grupul de
control (287 de zile). Tratamentul cu Oncept IL-2 reduce riscul de recidivé, de la 6 luni dupa inceperea
tratamentului, cu aproximativ 56 % dupa primul an si 65 % dupa 2 ani, in comparatie cu grupul de
control.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere reconstituire: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld de tip I cu inchidere butil elastomer, sigilat cu capsa de aluminiu.

Cutie de carton cu 6 flacoane de 1 doza de liofilizat si 6 flacoane de 1 ml de solvent.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/150/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03/05/2013

9. DATAULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Cutie de carton cu 6 flacoane de liofilizat si 6 flacoane de solvent

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe 1 doza:
Virus Canarypox, viu, tulpina vCP 1338, exprima interleukina-2 felina,

> 1089 EAI Dso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat: 6 x 1 doza
Solvent: 6 x 1 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADA DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se congela.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELEAUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/150/001

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 doza

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 solvent

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la pisici

2. Compozitie
Dupa reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Virus Canarypox, Viu, tulpina vCP 1338, exprima interleukina-2 felind, ............ccocuv.ne. > 10%0 EAID?5
1 EAIDso: doza infectioasd la testul ELISA 50%.

Liofilizat: albicios.
Solvent: lichid limpede incolor.
3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Indicat in imunoterapia asociata chirurgiei si radioterapiei la pisici cu fibrosarcom (cu diametrul

de 2-5 cm) fard metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici, pentru reducerea riscului de recidiva si
cresterea timpului pana la recidiva (recidiva locald sau metastaze). Aceasta a fost demonstrata intr-un
studiu de teren care s-a desfasurat pe durata a 2 ani.

5! Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Respectarea modului de administrare recomandat, in 5 puncte de injectare, este importanta pentru
atingerea eficacitatii produsului; injectarea intr-un singur punct poate duce la reducerea eficacitatii
(vezi sectiunea “Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”).
Eficacitatea a fost testatd numai in combinatie cu chirurgia si radioterapia, de aceea tratamentul ar
trebui administrat conform schemei de tratament descrisa in sectiunea “Doze pentru fiecare specie, cai
de administrare si metode de administrare”.

Eficacitatea nu a fost testata la pisici cu metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici.

Deoarece siguranta si eficacitatea repetarii tratamentului in recidiva fibrosarcomului nu au fost
investigate, repetarea tratamentului va fi stabilitd de medicul veterinar tindnd seama de raportul
risc/beneficiu.

Eficacitatea tratamentului nu a fost investigata mai mult de 2 ani dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Virusurile recombinate Canarypox sunt considerate a fi sigure pentru oameni. Evenimentele adverse
locale, usoare si/sau sistemice la injectare pot fi observate temporar. In plus IL-2 felin s-a demonstrat
ci are o actiune biologici foarte redusa asupra leucocitelor umane in comparatie cu IL-2 uman. in caz
de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic atunci cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui produs medicinal veterinar imunologic Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:

In urma administrarii unei supradoze (10 doze), ocazional pot apirea o hipertermie trecitoare
moderata pana la marcata precum si reactii locale (umflatura, eritem sau durere usoara si in anumite
cazuri cresterea temperaturii la locul injectarii).

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Pisici:

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate): Durere la locul injectarii!, umflituri la locul
injectariil, prurit la locul injectarii’.

Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate): Apatie?, temperatura ridicata®>.

1 Moderate, dispar de obicei spontan in cel mult o sdptimana.
2 Trecatoare.
3 Peste 39,5 °C.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Schema de tratament: 4 administrari la interval de 1 sdptdmana (ziua 0, ziua 7, ziua 14, ziua 21)
urmate de alte 2 administrari la interval de 2 saptdmani (ziua 35, ziua 49).

Incepeti schema de tratament in ziua dinaintea radioterapiei, de preferinta in termen de o luna de la
extirparea chirurgicala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Dupa reconstituire: suspensie omogena, limpede.
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Dupa reconstituirea suspensiei, se agita usor si se administreaza subcutanat cinci injectii (fiecare de
aproximativ 0,2 ml) pe marginea locului de excizie al tumorii: o injectie Tn fiecare colt si o injectie In
centrul patratului de 5 cm x 5 cm aflat centrat pe mijlocul cicatricii chirurgicale.

~ g
4.~

10. Perioade de asteptare

Nu se aplica.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/13/150/001

Cutie de carton cu 6 flacoane x 1 doza de liofilizat si 6 flacoane X 1 ml de solvent.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny06iuka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +334 72 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

I1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

19

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
PT-1800-294 Lisboa
Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Alte informatii

Tulpina de vaccin vCP 1338 este un virus Canarypox recombinat care exprima interleukina-2 felina
(IL-2). Virusul exprima gena IL-2 la locul injectarii dar nu se reproduce in pisica.

Oncept IL-2 injectat in patul tumoral asigura direct in Situ o doza redusa de interleukina-2 felina, care
stimuleazad imunitatea antitumorala, evitand in acelasi timp toxicitatea asociatd unui tratament
sistemic.

Mecanismele specifice prin care imunostimularea induce actiunea antitumorala nu sunt cunoscute.

Intr-un studiu clinic randomizat, pisici de diferite origini prezentand fibrosarcom fari metastaza sau
fard implicarea nodulului limfatic au fost impartite in doud grupuri, un grup a primit numai tratamentul
de referinta — chirurgie si radioterapie — si celuilalt grup i-a fost administrat Oncept IL-2
complementar chirurgiei si radioterapiei. Dupé doi ani de monitorizare, pisicile tratate cu Oncept 1L-2
au avut un timp mediu pina la recidiva mai mare (peste 730 de zile) fata de pisicile din grupul de
control (287 de zile). Tratamentul cu Oncept IL-2 reduce riscul de recidiva, de la 6 luni dupa inceperea
tratamentului, cu aproximativ 56% dupa primul an si 65% dupa 2 ani, in comparatie cu grupul de
control.
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