ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oncept IL-2 lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara r-rikostituzzjoni, kull doza ta’ ml fiha:

Sustanza Attiva :

Vajrus rikombinat tal-canarypox Feline interleukin-2 (VCP1338) .........cccevevrvevevevrvenene. > 1050 EAID*s
*Doza infettiva ELISA 50%

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

Lijofilizat: Pritkuna bajdanija u omogena.
Solvent: likwidu ¢ar minghajr lewn

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1  Specili fughom ser jintuza I-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Immunoterapija biex tintuza flimkien mal-kirurgija u radjoterapija fil-qtates li ghandhom fibrosarcoma
(dijametru ta’ 2-5 cm) minghajr metastasi jew effetti fuq il-lymph nodes, biex jitnagqas ir-riskju li
terga tohrog il-marda u zzid iz-zmien li tirkadi (rikorrenza lokali jew metastasi). Dan gie muri waqt
test tal-prodott matul perjodu ta’ sentejn taht il-kundizzjonijiet li fihom huwa mahsub li jigi uzat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn
4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

L-uzu tal-prodott bil-mod irrikmandat ta’ hames amministrazzjonijiet permezz ta’ injezzjoni huwa
importanti biex tigi garantita l-effikacja tal-prodott; injezzjoni fpunt wiehed tista’ ma taghtix I-istess
livell ta’ effika¢ja. (ara sezzjoni 4.9).

L-effikacja giet ittestjata biss flimkien mar-radjoterapija u I-kirurgija; dan ifisser li t-trattament irid
jigi mghoti b’ kors ta’ trattament hekk kif hu spjegat fis-sezzjoni 4.9.

L-effikacja ma gietx ittestjata fi gtates bil-metastasi jew meta I-lymph nodes ikunu affettwati.

Peres li s-sigurta u l-effikacja tar-repetizzjoni tal-kura kontra rikorrenza tal-fibrosarcoma ma gewx
investigati, ir-ripetizzjoni tal-kura ghandha tigi studjata mill-veterinarju u I-bilan¢ benefic¢ju/riskju
ghandu jigi kkunsidrat.

L-effikacja ma gietx investigata ghal perjodu itwal minn sentejn wara t-tmiem tal-kura.



4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Mhux applikabbli

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Ir-rikombinanti tal-Canarypox huma maghrufa li ma joholqux perikli ghall-bniedem. Effetti mhux
mixtieqa hfief lokali u/jew effetti mifruxa mal-gisem kollu jistghu jigu osservati, imma dawn huma
izjed marbuta mal-effett tal-injezzjoni minnha nnifisha, u huma transitorji. Barra minn hekk feline
IL-2 gie muri li ghandu attivita bijologika baxxa hafna fuq il-lewko¢iti umani meta mqabbla ma’ IL-2
fil-bnedmin

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta'
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Kien hemm b’mod komuni reazzjoni lokali moderata (wgigh malli tintmiss, netha, hakk) fi studji dwar
is-sigurta. Generalment telget wahedha f"mhux izjed minn gimgha.

Kien hemm b’mod komuni apatija tranzitorja u ipertermija (’l fuq minn 39.5°C) wagqt studji fuq il-
post.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vaccin gabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat mas-solvent, hawwad bil-mod u amministra hames injezzjonijiet
(kull wahda bejn wiehed u iechor 0.2 ml) madwar il-post fejn tnehha t-tumur: injezzjoni f’kull rokna u
injezzjoni fi¢c-centru ta’ kwadru ta’ 5 cm x 5 cm i¢¢entrat fin-nofs tal-farrett tal-operazzjoni.

Kors tal-kura: 4 ghotjiet f’intervalli ta’ gimgha (jum 0, jum 7, jum 14, jum 21) segwiti minn 2 ghotjiet
f’intervalli ta’ gimaghtejn ( jum 35, jum 49).

Ibda I-kors tal-kura fil-jum gabel it-terapija tar-radjazzjoni, preferibilment fi zmien xahar wara t-
tnehhija bil-kirurgija.



4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara I-ghotja ripetuta ta’ doza eccessiva (10 dozi), jista” jkun hemm ipertermja transitorja u moderata,
kif ukoll effetti lokali (nefha, eritemija jew ugigh hafif, u f’xi kazi, shana fil-post tal-injezzjoni).

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Agenti antineoplasti¢i u immunomodulating, immunostimolanti ohra.
Kodici ATC veterinarja QLO3AX90.

L-istrejn tal-vaccin vCP1338 huwa vajrus rikombinant tal-Canarypox li jesprimi feline interleukin-2
(IL-2). H-vajrus jesprimi il-gene IL-2 fil-post tat-tilgima, imma ma jirreplikax ruhu fil-gattus. Oncept
IL-2 injettat fit-tumour bed jaghti doza baxxa in situ tal-feline interleukin-2, li jistimola immunita’
kontra t-tumuri waqt li jevita tossicita assocjata ma’ kura li tinghata biex tinfirex mal-gisem kollu.
Mekkanizmi specifici li bihom l-immunostimolazzjoni tinduci attivita’ kontra t-tumuri mhumiex
maghrufa.

Fi studju kliniku qtates minn origini differenti bi fibrosarcoma minghajr metastasi jew effetti fuq il-
lymph nodes gew maqgsuma f’zewg gruppi, wiehed li jiehu |-kura ta’ kirurgija u radjoterapija u I-iehor
jiehu Oncept IL-2 flimkien mal-kirurgija u radioterapia. 1l1-kundizzjoni tal-qtates maghzula ghal kull
grupp ma kinitx maghrufa mix-Xxjenzjati fil-bidu tal-istudju. Wara perjodu insegwitu ta’ sentejn mill-
istudju, dawk il-gtates li hadu I-kura bl-Oncept IL-2 wrew zmien medju izjed fit-tul biex jirkadu (’il
fug minn 730 jum) meta mgabbla ma’ gtates ta’ kontroll (287 jum). Il-kura bl-Oncept IL-2 naqgset ir-
riskju ta’ rikorrenza, minn 6 xhur, wara I-bidu tal-kura, b’56 % wara sena u 65 % wara sentejn.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Lijofilizat:

Sukrozju

Collagen hydrolysate

Casein hydrolysate

Sodium chloride

Disodium phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate
Ilma ghal injezzjonijiet

Solvent:
Ilma ghal injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor, hlief mas-solvent provdut ghall-uzu ma dan il-
prodott medic¢inali veterinarju .

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju wara li jinfetah: Uza immedjatament wara r-
rikostituzzjoni.



6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen go frigg (2°C-8°C).

Hallih fil-pakkett originali biex tipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg tat-Tip | bit-tapp tal-butyl elastomer, issigillat b’tapp tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun li fiha 6 kunjetti ta’ doza wahda ta’ lijofilizat u 6 kunjetti ta’ ml ta’ solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont Kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/13/150/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni; 03/05/2013

Data tal-ahhar tigdid; 20/03/2018

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA() U
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufatturi tas-sustanza bijologika attiva

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franza

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun li fiha 6 kunjetti ta’ lijofilizat u 6 kunjetti ta’ solvent

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oncept IL-2 lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal qtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Vajrus rikombinat tal-canarypox Feline interleukin-2 (VCP1338) ......c.ccccoevevvenenne.

> 108°EAID*s0

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

4, DAQS TAL-PAKKETT

Lijofilizat 6 x doza
Solvent: 6 x ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghal taht il-gilda

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

Mhux applikabbli

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jithallat uza fil-pront.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg
Ipprotegi mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

12. PREKAWZJONIJIET SPECIFICI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi; agra I-fuljett ta' taghrif

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZIJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/150/001

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ lijofilizat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oncept IL-2
Lijofilizat

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

Doza wahda

‘ 4. MOD(Il) TA” AMMINISTRAZZJONI

SC
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

6. NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghal Oncept IL-2

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

1ml

4, MOD(1) TA” AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

13



B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Oncept IL-2
Lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal qtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

IL-GERMANIJA

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Oncept IL-2 lijofilizat u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni ghal qtates

£ DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) U INGREDJENT(l) OHRA

Wara r-rikostituzzjoni, kull doza ta’ ml fiha:

Vajrus rikombinat tal-canarypox Feline interleukin-2 (VCP1338) ......c.ccccocvvveveiccncnnn, > 1050 EAID*s
*Doza infettiva ELISA 50%

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Immunoterapija biex tintuza flimkien mal kirurgija u radjoterapija fil-gtates li ghandhom fibrosarcoma
(dijametru ta’ 2-5 cm) minghajr metastasi jew effetti fuq il-lymph nodes, biex jitnagqas ir-riskju li
terga tohrog il-marda u zzid iz-zmien li tirkadi (rikorrenza lokali jew metastasi). Dan gie muri f’tul ta’
perijodu ta’ sentejn wagqt test tal-prodott taht il-kundizzjonijiet li fihom huwa mahsub li jigi uzat.

2. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kien hemm b’mod komuni reazzjoni lokali moderata (wgigh malli tintmiss, netha, hakk) fi studji dwar
is-sigurta. Generalment telget wahedha f"mhux izjed minn gimgha.

Kien hemm b’mod komuni apatija tranzitorja u ipertermija (’l fuq minn 39.5°C) wagqt studji fuq il-
post.
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Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu
ta’ kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti kollaterali, anke dawk mhux imsemmija diga f’dan il-fuljett tal-pakkett jew
tahseb li I-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
1. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni tal-lijofilizat mas-solvent, amministra hames injezzjonijiet (kull wahda bejn
wiehed u iehor 0.2 ml) madwar il-post fejn tnehha t-tumur: injezzjoni f’kull rokna u injezzjoni fic-
¢entru ta’ kwadru ta’ 5 cm x 5 cm i¢¢entrat fin-nofs tal-farrett tal-operazzjoni.

Kors tal-kura: 4 ghotjiet f’intervalli ta’ gimgha (jum 0, jum 7, jum 14, jum 21) segwiti minn 2
ghotjiet f’intervalli ta’ gimaghtejn ( jum 35, jum 49).

Ibda I-kors tal-kura fil-jum gabel it-terapija tar-radjazzjoni, preferibilment fi zmien xahar wara t-
tnehhija bil-kirurgija.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

10. PERJODU(I) TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C- 8 °C).
Ipprotegi mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara

JISKADI.
Uza immedjatament wara r-rikostituzzjoni.
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12, TWISSIJA (IET) SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li fughom ghandu jintuza 1-prodott:

L-uzu tal-prodott bil-mod irrikmandat ta” hames amministrazzjonijiet permezz ta’ injezzjoni huwa
importanti biex tigi garantita l-effikacja tal-prodott; injezzjoni f’punt wiehed tista’ ma taghtix 1-istess
livell ta’ effikacja. (ara sezzjoni 4.9)

L-effikacja giet ittestjata biss flimkien mal-radjoterapija u I-kirurgija; dan ifisser li t-trattament irid
jigi mghoti b’ kors ta’ trattament hekk kif hu spjegat fis-sezzjoni 4.9

L-effikacja ma gietx ittestjata fi gtates bil-metastasi jew meta I-lymph nodes ikunu affettwati.

Peres li s-sigurta u l-effikacja tar-repetizzjoni tal-kura kontra rikorrenza tal-fibrosarcoma ma gewx
investigati, ir-ripetizzjoni tal-kura ghandha tigi studjata mill-veterinarju u I-bilan¢ beneficcju/riskju
ghandu jigi kkunsidrat.

L-effikacja ma gietx investigata ghal perjodu itwal minn sentejn wara t-tmiem tal-kura.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ir-rikombinanti tal-Canarypox huma maghrufa li ma joholqux perikli ghall-bniedem. Effetti mhux
mixtieqa hfief lokali u/jew effetti mifruxa mal-gisem kollu jistghu jigu osservati, imma dawn huma
izjed marbuta mal-effett tal-injezzjoni minnha nnifisha, u huma transitorji. Barra minn hekk feline
IL-2 gie muri li ghandu attivita bijologika baxxa hafna fuq il-lewkoc¢iti umani meta mqabbla ma’ IL-2
fil-bnedmin.

F'kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta'
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tgala u trddiegh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
Wara |-ghotja ripetuta ta’ doza ec¢cessiva (10 dozi), jista’ jkun hemm ipertermja transitorja u moderata,
kif ukoll effetti lokali (nefha, eritemija jew ugigh hafif, u f’xi kazi, shana fil-post tal-injezzjoni).

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vaccin gabel jew
wara xi prodott medicinali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju iehor, hlief mas-solvent provdut ghall-uzu ma’ dan il-
prodott medicinali veterinarju .

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont Kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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15. TAGHRIF IEHOR

L-istrejn tal-vaccin vCP1338 huwa vajrus rikombinant tal-Canarypox li jesprimi feline interleukin -2
(IL-2). H-vajrus jesprimi il-gene IL-2 fil-post tat-tilgima, imma ma jirreplikax ruhu fil-gattus. Oncept
IL-2 injettat fit-tumour bed jaghti doza baxxa in situ tal-feline interleukin-2, li jistimola immunita
kontra t-tumuri waqt li jevita tossicita assoc¢jata ma’ kura li tinghata biex tinfirex mal-gisem kollu.

Mekkanizmi specifi¢i li bihom I-immunostimolazzjoni tinduci attivita kontra t-tumuri mhumiex
maghrufa.

Fi studju kliniku qgtates minn origini differenti b’fibrosarcoma minghajr metastasi jew effetti fuq il-
lymph nodes gew maqsuma f’zewg gruppi, wiehed li jiehu I-kura ta” kirurgija u radjoterapija u I-iehor
jiehu Oncept IL-2 flimkien mal-kirurgija u radjoterapija. 11-kundizzjoni tal-qtates maghzula ghal kull
grupp ma kinitx maghrufa mix-xjenzjati fil-bidu tal-istudju. Wara perjodu insegwitu ta’ sentejn mill-
istudju, dawk il-qtates 1i hadu 1-kura bl-Oncept IL-2 urew zmien medju izjed fit-tul biex jirkadu (il
fug minn 730 jum ) meta mgabbla ma’ gtates ta’ kontroll (287 jum). 1l-kura bl-Oncept IL-2 nagqgset ir-
riskju ta’ rikorrenza, minn 6 xhur, wara I-bidu tal-kura, b’56% wara sena u 65% wara sentejn.

Kaxxa tal-kartun li fiha 6 kunjetti ta’ doza wahda ta’ lijofilizat u 6 kunjetti ta’ ml ta’ solvent.
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