BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oncept IL-2 frystorkat pulver och vétska till injektionsvéatska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 1 ml innehaller efter rekonstituering:

Aktiv substans:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........ccccccecviveiieveiecnennn, > 10%0EAID*5
*50 % infektios dos i ELISA.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.

Frystorkat pulver: vitaktig homogen pellet.

Vaska: klar farglos vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Immunoterapi for anvandning i till&gg till kirurgi och radioterapi hos katt med ej metastaserande
fibrosarkom (2-5 cm i diameter) utan inblandning av lymfknutor, for att minska risken for recidiv och
oka tiden till recidiv (lokalt recidiv eller metastas). Detta demonstrerades i en 2 ars féltstudie.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det &r viktigt att tillampa rekommenderat administreringssatt via 5 injektionspunkter for att uppna
lakemedlets effekt; injektion i enbart en punkt kan orsaka minskad effekt (se avsnitt 4.9).

Effekten &r enbart undersokt tillsammans med kirurgi och radioterapi, varfor behandlingen skall
utforas som beskriven i avsnitt 4.9.

Effekten har inte undersokts hos katter med metastaser eller involverade lymfknutor.

Da sakerheten och effekten vid upprepad behandling for att behandla recidiv av fibrosarkom inte &r

undersokt, ska nyttan mot risken av upprepad behandling évervagas av veterinar.
Effekten har inte undersokt langre an tva ar efter behandling.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Canarypox rekombinanter anses sakra for manniska. Milda dvergaende lokala och/eller systemiska
reaktioner relaterade till sjélva injektionen kan observeras. Felint IL-2 har dessutom visat sig ha
mycket 1ag aktivitet pA humana leukocyter jamfort med humant IL-2. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En mattlig lokal reaktion (smarta vid palpation, svullnad, klada) var mycket vanligt forekommande i
sakerhetsstudier. Den forsvann vanligtvis spontant inom som mest en vecka.
Overgéaende apati och hypertermi (6ver 39,5 °C) var vanligt forekommande i faltstudier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller aggléaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta immunologiska lakemedel nér det anvands
tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta immunologiska lakemedel ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

Subkutan anvandning.

Efter rekonstituering av det frystorkade pulvret i vétskan, skaka forsiktigt och administrera fem
injektioner (om ungefar 0,2 ml vardera) runt omradet for tumorresektionen: en injektion vid varje hérn
och en injektion i mitten av en 5x5 cm rektangel centrerad i mitten 6éver den kirurgiska arrvavnaden.
Behandling: 4 administreringar i intervaller om en vecka (dag 0, 7, 14 och 21) féljt av 2
administreringar med tva veckors intervall (dag 35, dag 49).

Starta behandlingen dagen fére radioterapi, foretradelsevis inom en manad efter den kirurgiska
resektionen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Efter 6verdosering (10 doser) kan 6vergaende mattlig till markant hypertermi samt lokala reaktioner
(svullnad, erytem eller latt smérta, och i vissa fall varmekansla vid injektionsstallet) uppsta.



4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska och immunmodulerande medel, andra
immunostimulanter.
ATCvet-kod: QLO3AX90.

Vaccinstammen vCP1338 &r ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker felint interleukin-2 (I1L-2).
Viruset uttrycker I1L-2 genen vid omradet for inokuleringen, men replikerar inte i katten.

Oncept IL-2 injicerad i tumdrbadden ger darmed in situ en lag dos felint interleukin-2, vilken
stimulerar antitumdérimmunitet men undviker toxicitet forknippad med systemisk behandling.

Den specifika mekanismen for hur immunstimulering inducerar antitumér verkan ar inte kénd.

I en randomiserad klinisk studie inkluderades Katter av olika ursprung med metastaserande
fibrosarkom utan inblandning av lymfknutor i tva grupper; den ena gruppen fick kontrollbehandling —
kirurgi och radioterapi — och den andra gruppen behandlades med Oncept IL-2 i till&gg till kirurgi och
radioterapi. Efter tva ars uppféljning visade katter behandlade med Oncept IL-2 en langre median tid
till recidiv (mer &n 730 dagar) jamfort med katter i kontrollgruppen (287 dagar). Behandling med
Oncept IL-2 minskade risken for recidiv, fran 6 manader efter behandlingsstart, med ca 56% efter ett
ar och 65% efter tva ar jamfort med kontroll.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Frystorkat pulver:
Sackaros
Kollagenhydrolysat
Kaseinhydrolysat
Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat

Vatska:
Vatten till injektionsvéatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med spadningsvatskan som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: Anvand omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Typ | glasflaska med butylelastomerpropp forseglad med aluminiumhatta.
Kartong om 6 injektionsflaskor om 1 dos frystorkat pulver och 6 injektionsflaskor om 1 ml vatska.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/150/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 03/05/2013

Datum for fornyat godkénnande: 20/03/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 6 inj flaskor pulver och 6 inj flaskor vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oncept IL-2 frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........ccccccovvviveiecinnnenn,

> 10%° EAID*s

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Frystorkat pulver: 6 x 1 dos
Vatska: 6 x 1 ml

5. DJURSLAG

Katt.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvéandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Berett lakemedel ska anvandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras Kkallt.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1as bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/150/001

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Frystorkat pulver inj. flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oncept IL-2
frystorkat pulver

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos.

4. ADMINISTRERINGSVAG

s.C.
Las bipacksedeln fore anvandning.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Vatska inj. flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vatska till Oncept IL-2

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Oncept IL-2
frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension for katt

i NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oncept IL-2 frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension for katt.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos om 1 ml innehéller efter rekonstituering (beredning):

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........cccccorrrrerirerenerenenenns > 10%0 EAID*5
*50 % infektios dos i ELISA.

Frystorkat pulver: vitaktig homogen pellet.

Véska: klar farglos vatska.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Immunoterapi for anvandning i till&gg till kirurgi och radioterapi hos katt med ej metastaserande
fibrosarkom (2-5 cm i diameter) utan inblandning av lymfknutor, for att minska risken for aterfall och
oka tiden till aterfall (lokalt aterfall eller metastas). Detta demonstrerades i en 2 ars faltstudie.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En mattlig lokal reaktion (smarta vid berdring, svullnad, klada) var mycket vanligt forekommande i
sakerhetsstudier. Den forsvann vanligtvis spontant inom som mest en vecka.
Overgaende apati och feber (6ver 39,5 °C) var vanligt forekommande i faltstudier.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning.

Efter rekonstituering (beredning) av det frystorkade pulvret i vétskan, skaka forsiktigt och

administrera fem injektioner (om ungefar 0,2 ml vardera) runt omradet for tumdrresektionen: en

injektion vid varje hdrn och en injektion i mitten av en 5x5 cm rektangel centrerad i mitten 6ver den

kirurgiska arrvavnaden.

Behandling: 4 administreringar i intervaller om en vecka (dag 0, 7, 14 och 21) féljt av 2

administreringar med tva veckors intervall (dag 35, dag 49).

Starta behandlingen dagen fore radioterapi, foretradelsevis inom en manad efter den kirurgiska
resektionen.

) ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Efter beredning ska lakemedlet anvandas omedelbart.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Det &r viktigt att tillampa rekommenderat administreringssatt via 5 injektionspunkter for att uppna
lakemedlets effekt; injektion i enbart en punkt kan orsaka minskad effekt (se avsnitt "Dosering for
varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)”).

Effekten &r enbart undersokt tillsammans med kirurgi och radioterapi, varfor behandlingen skall
utforas som beskriven i avsnitt ” Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvég(ar)”.

Effekten har inte undersokts hos katter med metastaser eller involverade lymfknutor.

Da sakerheten och effekten vid upprepad behandling for att behandla aterfall av fibrosarkom inte &r
undersokt, ska nyttan mot risken av upprepad behandling évervégas av veterinar.

Effektiviteten har inte undersokts langre an tva ar efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Canarypox rekombinanter ar kanda som sakra for manniska. Milda 6vergaende lokala och/eller
systemiska reaktioner relaterade till sjalva injektionen kan observeras. Felint IL-2 har dessutom visat
sig ha mycket lag aktivitet pA humana leukocyter jamfort med humant IL-2. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Efter verdosering (10 doser) kan 6vergaende mattlig till markant feber samt lokala reaktioner
(svullnad, hudrodnad eller latt smarta, och i vissa fall varmekéansla vid injektionsstallet) uppsta.

Andra ldkemedel och Oncept IL-2:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta immunologiska lakemedel nar det anvéands
tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta immunologiska ldkemedel ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom spadningsvatskan som tillhandahalls tillsammans
med detta lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinstammen vCP1338 &r ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker felint interleukin-2 (IL-2).
Viruset uttrycker IL-2 genen vid omradet for inokuleringen, men replikerar inte i katten.

Oncept IL-2 injicerad i tumdrbadden ger darmed in situ en lag dos felint interleukin-2, vilken
stimulerar antitumdrimmunitet men undviker toxicitet forknippad med systemisk behandling.

Den specifika mekanismen for hur immunstimulering inducerar antitumor verkan &r inte kand.

I en randomiserad klinisk studie inkluderades Katter av olika ursprung med metastaserande
fibrosarkom utan inblandning av lymfknutor i tva grupper; den ena gruppen fick kontrollbehandling —
kirurgi och radioterapi — och den andra gruppen behandlades med Oncept IL-2 i tillagg till kirurgi och
radioterapi. Efter tva ars uppfoljning visade katter behandlade med Oncept IL-2 en langre median tid
till recidiv (mer an 730 dagar) jamfort med katter i kontrollgruppen (287 dagar). Behandling med
Oncept IL-2 minskade risken for recidiv, fran 6 manader efter behandlingsstart, med ca 56 % efter ett
ar och 65 % efter tva ar jamfort med kontrollgruppen.

Kartong om 6 injektionsflaskor om 1 dos frystorkat pulver och 6 injektionsflaskor om 1 ml vatska.
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