I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

------

Aktivas vielas:
Kanarijputnu baku viruss, celms vCP1338, kas ekspresé kaku interleikina-2 génu, dzivs, > 105° EAID*5

1* EAIDso: ELISA infekcioza deva 50 %

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

Saharoze

Kolagéna hidrolizats

Kazeina hidrolizats

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Skidinatajs:

Udens injekcijam

Liofilizats: balgans.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Kaki.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Iminterapijai, kas jalieto papildus kirurgijai un radioterapijai kakiem ar fibrosarkomu (2-

5 cm diametra) bez metastazém vai skartiem limfmezgliem, lai mazinatu recidiva risku un pagarinatu
laiku 11dz recidivam (lokala atkartoSanas vai metastazes). Tas tika pieradits lauka p&tijumos 2 gadu
laika.

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Lietosana ieteiktaja ievadiSanas veida 5 injekcijas vietas ir svariga, lai sasniegtu o veterinaro zalu
iedarbigumu. Injekcija viena vieta var samazinat iedarbigumu (skatit 3.9. apak$punktu).



Iedarbigums tika pétits tikai lietojot vienlaikus ar kirurgisku arstéSanu un radioterapiju, tap&c arstésanu
turpinat saskana ar arsté$anas kursu, kas aprakstits 3.9. apakSpunkta.

Iedarbigums nav pétits kakiem ar metastazeém vai skartiem limfmezgliem.

Ta ka netika pétits fibrosarkomas atkartotas arstéSanas drosums un iedarbigums lietojot vakcinu
fibrosarkomas recidiva gadijuma, tad arst€Sanas atkartoSana jaizverte arst€josajam veterinararstam pec
ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

LietoSanas iedarbigums nav pétits ilgak par 2 gadiem p&c arst€Sanas.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Kanarijputnu baku rekombinanti ir zinami ka drosi cilvekiem. Islaicigi var novérot vieglas lokalas
un/vai sisteémiskas blakusparadibas, kas saistitas ar paSu injekciju. Turklat kaku IL-2 uzradija loti
mazu biologisko aktivitati uz cilvéku leikocitiem, salidzinot ar cilveku IL-2.

Ja notikusi nejausa pasinjicgSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Sapes injekcijas vieta

(> 1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivnickiem): Pietiikums injekcijas vieta®
Nieze injekcijas vieta!

Biezi Apatija®

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Paaugstinata temperatiira®?

dzivniekiem):

1 Vidgji izteiktas, parasti izziid spontani 1 nedélas laika.

2 Parejosas.

3 Virs 39,5 °C.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.




3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Leémumu par $o veterinaro imunologisko zalu lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

P&c suspensijas iz8kidinasanas viegli saskalinat un veikt piecas injekcijas (katru aptuveni 0,2 ml) ap
audzgja atraSanas vietu: viena injekcija katra stlirT un viena injekcija 5 cm X 5 cm laukuma centra, kas
atrodas kirurgiskas rétas vida.

ArstéSanas kurss: 4 injekcijas ar 1 nedélas intervalu (0. diena, 7. diena, 14. diena, 21. diena), sekojosas
2 injekcijas ar 2 ned€lu intervalu (35. diena, 49. diena).

Arst&Sanas kursu sakt dienu pirms radiacijas terapijas, ieteicams viena ménesa laika p&c kirurgiskas
operacijas.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c pardozésanas (10 devas) dazkart novéro parejosu, videju lidz izteiktu hipertermiju, ka ari lokalas
reakcijas (pietukums, erit€ma vai neliels sapigums un paaugstinata temperatiira injekcijas vieta).

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATK vet kods: QLO3AX90

Vakcinas celms vCP1338 ir rekombinéts kanarijputnu baku viruss, kas eksprese kaku interleiktna (IL-
2) veidosanu. Viruss ekspres€ IL-2 g&nu inokulacijas vieta, bet nereplicgjas kaka organisma.

Oncept IL-2 injicéts audzgja atbrivo in situ mazas devas kaka interleikina-2, kas veicina pretaudzgja
imunitati, tadgjadi izvairoties no toksicitates, kas sasitita ar sist€misku arstesanu. Nav zinami 1pasi
mehanismi, kuru laika imiinstimulacija izraisa pretaudz€ja akivitati.

Randomizeta kliniskaja petijuma dazadas izcelsmes kaki ar fibrosarkomu bez metastazém vai skartiem
limfmezgliem, tika ieklauti divas grupas, viena sanéma references arstéSanu - kirurgisko un
radioterapiju un otra sanéma Oncept IL-2 papildus kirurgijai un radioterpaijai. Péc divu gadu pétijumu
uzraudzibas ar Oncept IL-2 arstetie kaki uzradija ieveérojami ilgaku vidgjo laiku lidz recidivam (virs
730 dienam), salidzinot ar kontroles grupas kakiem (287 dienas). Oncept IL-2 arst€Sana samazinaja
recidiva risku no 6 ménesiem péc arstéSanas sakuma par aptuveni 56 % péc 1 gada un 65 % péc

2 gadiem, salidzinot ar kontroles grupu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalem.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

PR T Rt

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Uzglabat orginalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar butila elastoméra aizbazni, kas parklats ar aluminija vacinu.

Kartona kastite ar 6 flakoniem ar 1 devu liofilizata un 6 flakoniem ar 1 ml skidinataja.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/150/001

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/05/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva:
Kanarijputnu baku viruss, celms vCP1338, kas ekspresé kaku interleikina-2 génu, dzivs > 10%° EAIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

I:ioﬁlizéts: 6 X 1 deva
Skidinatajs: 6 X 1 ml

4.  MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Uzglabat orginalaja iepakojuma.
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/150/001

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Slgidinﬁtﬁja flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 skidinatajs

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

Oncept IL-2 liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai kakiem

2. Sastavs

------

Kanarijputnu baku viruss, celms vCP1338, kas ekspresg kaku interleikina-2 génu, dzivs > 1050 EAID*!s
1EAIDso: ELISA infekcioza deva 50 %

Liofilizats: balganss.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidrums
3. Mérksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Iminterapijai, kas jalieto papildus kirurgijai un radioterapijai kakiem ar fibrosarkomu (2-5 cm
diametra) bez metastazém vai skartiem limfmezgliem, lai mazinatu recidiva risku un pagarinatu laiku
11dz recidivam (lokala atkarto$anas vai metastazes). Tas tika pieradits lauka petijumos 2 gadu laika.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  IpaSibridinajumi

LietoSana ieteiktaja ievadiSanas veida 5 injekcijas vietas ir svariga, lai sasniegtu So veterinaro zalu
iedarbigumu.

Injekcija viena vieta var samazinat iedarbigumu (skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas
veids un metode™).

Iedarbigums ir pétits, tikai lietojot vienlaikus ar kirurgisku arsté$anu un radioterapiju, tapéc arstésanu
turpinat saskana ar arsté$anas kursu, aprakstits sadala “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids
un metode”).

Iedarbigums nav pétits kakiem ar metastazeém vai skartiem limfmezgliem.

Ta ka netika pétits fibrosarkomas atkartotas arstéSanas drosums un iedarbigums lietojot vakcinu
fibrosarkomas recidiva gadijuma, tad arst€Sanas atkartoSana jaizverte arst€josajam veterinararstam pec
ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

LietoSanas iedarbigums nav pétits ilgak par 2 gadiem p&c arsteSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Kanarijputnu baku rekombinants ir zinams ka dro$s cilvékam. Islaicigi var novérot vieglas lokalas
un/vai sisteémiskas blakusparadibas, kas saistitas ar paSu injekciju. Turklat vairak, kaku IL-2 uzradija
loti mazu biologisko aktivitati uz cilvéku leikocitiem, salidzinot ar cilvéku IL-2.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Leémumu par $o imunologisko veterinaro zalu lietosanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvert€jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c pardozesanas (10 devas) dazkart novero parejosu, vidgju lidz izteiktu hipertermiju, ka arT lokalas
reakcijas (pietikums, apsartums vai neliels sapigums, un paaugstinata temperatiira injekcijas vieta).

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

1. Blakusparadibas
Kaki:

Loti biezi ( > 1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): sapes injekcijas vieta', pietikums
injekcijas vietal, nieze injekcijas vietal

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem): apatija, paaugstinata temperatiira®>

1 Vidgji izteiktas, parasti izziid spontani 1 nedelas laika.
2 Parejosas.
3 Virs 39,5 °C.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas

sistemu: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Arstesanas kurss: 4 injekcijas ar 1 nedélas intervalu (0. diena, 7. diena, 14. diena, 21. diena), sekojosas
2 injekcijas ar 2 ned€lu intervalu (35. diena, 49. diena).

ArsteSanas kursu sakt dienu pirms radiacijas terapijas, ieteicams viena ménesa laika péc kirurgiskas
operacijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

.....

------

(katru aptuveni 0,2 ml) ap audzgja atrasanas vietu: viena injekcija katra stirf un viena injekcija
5 cm X 5 cm laukuma centra, kas atrodas kirurgiskas rétas centra.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Uzglabat orginalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Nesasaldgt.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/13/150/001

Kartona kastite ar 6 flakoniem ar 1 devu liofilizata un 6 flakoniem ar 1 ml §kidinataja.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

{MM/GGGG}
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turgtajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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: +32 2 773 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

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+33 472723000

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

Hoérgatin 2

1S-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

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

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. Jozefa 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 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 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. Cita informacija

Vakcinas celms vCP1338 ir rekombinéts kanarijputnu baku virusa noteikts kaku interleikins (IL-2).
Viruss nosaka IL-2 génu inokulacijas vieta, bet nereplicgjas kaka organisma.

Oncept IL-2 injicéts audzgja atbrivo in situ mazas devas kaka interleikina-2, kas veicina pretaudzgja
imunitati, tadgjadi izvairoties no toksicitates, kas sasitita ar sist€misku arstesanu.

Nav zinami pasi mehanismi kuru laika imunostimulacija izraisa pretaudzgja akivitati.

Randomizeta kliniska petijuma dazadas izcelsmes kaki. kas uzradija fibrasarkomu bez metastazém vai
skartiem limfmezgliem, tika ieklauti divas grupas, viena sanéma references arstésanu - kirurgisko un
radioterapiju un otra sanéma Oncept IL-2, papildus kirurgijai un radioterpaijai. Péc divu gadu
petijumu uzraudzibas ar Oncept IL-2 arstetie kaki uzradija ilgaku vidgjo laiku 11dz recidivam (virs

730 dienam), salidzinot ar kontroles kakiem (287 dienas). Oncept IL-2 arst€Sana samazinaja recidiva
risku no 6 méneSiem péc arstéSanas sakuma par aptuveni 56 % péc 1 gada un 65 % péc 2 gadiem,
salidzinot ar kontroles grupu.
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