ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oncept IL-2 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Kocia interleukina-a rekombinowana w wirusie canarypox (VCP1338).......ccccccovrervrvrenne. >10%°EAID*so
*50% dawki zakaznej ELISA

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: jednorodny biatawy liofilizat
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Immunoterapia uzupetniajgca leczenie operacyjne i radioterapie u kotow z widkniakomigsakiem (o
$rednicy 2-5 cm) bez przerzutéw lub zajetych weztow chtonnych majgca na celu obnizenie ryzyka i
opdznienie wystapienia hawrotu choroby (miejscowego nawrotu lub przerzutu). Dziatanie to
wykazano w badaniach terenowych prowadzonych przez okres 2 lat.

4.3  Przeciwwskazania
Brak.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zalecane podanie produktu w 5 miejsc podania jest wazne w celu uzyskania wtasciwej skutecznos$ci
produktu; wstrzykniecie W 1 miejsce moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci (patrz czgsc 4.9).
Skutecznos$¢ produktu badano wytacznie w skojarzeniu z leczeniem operacyjnym i radioterapia;
dlatego tez leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie ze schematem leczenia podanym w czesci 4.9.
Nie badano skutecznosci produktu u kotow z przerzutami lub zajgtymi weztami chtonnymi.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu w leczeniu nawrotow wiokniakomigsaka nie zostata zbadana,
dlatego tez decyzja o powtodrzeniu leczenia w takich przypadkach powinna zosta¢ podjeta przez
lekarza weterynarii po dokonaniu oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

Badano skuteczno$¢ leczenia w okresie do dwoch lat od podania leku.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Rekombinanty wirusa Canarypox zasadniczo sg bezpieczne dla ludzi. Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
przemijajacych, fagodnych, miejscowych i/lub uktadowych reakcji zwigzanych z samoiniekcja.
Ponadto wykazano bardzo niska aktywnosc¢ biologiczng kociej interleukiny IL-2 na ludzkie leukocyty
w poréwnaniu do ludzkiej interleukiny IL-2.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach bezpieczenstwa powszechnie wystepowata umiarkowana reakcja miejscowa (b0l przy
omacywaniu, opuchnigcie, $wiad). Zwykle zanikata samoistnie w ciggu czasu nie dtuzszego niz 1
tydzien.

W badaniach terenowych powszechnie wystgpowata przemijajaca ospatos$¢ i wysoka temperatura ciata
(powyzej 39,5 °C).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat )

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat )

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat )

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat , wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne.

Po rekonstytucji liofilizatu w rozpuszczalniku nalezy go delikatnie wstrzasna¢ i wstrzykna¢ produkt w
pieciu miejscach (okoto 0,2 ml w kazdym nastrzyknigciu) wokot miejsca usunigcia guza: po jednym
nastrzyknigciu w kazdym rogu i jedno nastrzykniecie w centrum kwadratu o boku 5 cm x 5 cm
wyznaczonym na $rodku blizny pooperacyjne;j.

Program leczenia: 4 podania w odstgpach jednotygodniowych (dzien 0, dzien 7, dzien 14, dzien 21) a
nastepnie 2 podania w odstepach dwu tygodniowych (dzien 35, dzien 49).

Poczatek leczenia powinien nastapi¢ jeden dzien przed rozpoczeciem radioterapii, korzystnie w ciggu
jednego miesiaca od leczenia operacyjnego.




4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej zalecang dawke moze wywotaé przemijajace,
umiarkowane do znaczacego podwyzszenie temperatury ciata jak rowniez reakcje miejscowe
(opuchnigcie, zaczerwienienie lub niewielki bol, a w niektorych przypadkach ciepto w miejscu
podania).

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce, inne leki
immunostymulujace.
Kod ATC-vet: QLO3AX90.

Szczepionkowy szczep vCP1338 jest rekombinantem wirusa canarypox wywotujacym ekspresje
kociej interleukiny- 2 (IL-2). Wirus wywoluje ekspresje genu IL-2 w miejscu inokulacji ale nie ulega
replikacji u kota.

Oncept IL-2 podany do miejsca wystepowania guza dostarcza w tym miejscu niskich dawek kociej
interleukiny-2, ktéra stymuluje odpornos$¢ przeciwnowotworowsg przy jednoczesnym uniknieciu
toksycznosci wynikajacej z leczenia uogdlnionego. Specyficzne mechanizmy stymulacji aktywnosci
przeciwnowotworowej poprzez immunostymulacje nie sg znane.

W randomizowanym badaniu klinicznym koty z réznych zrédet z widokniakomigsakiem bez
przerzutdéw lub zajetych weztdw chtonnych podzielono na dwie grupy . Pierwsza otrzymywata
leczenie podstawowe — leczenie operacyjne i radioterapi¢ — druga Oncept IL-2 jako uzupetienie
leczenia operacyjnego i radioterapii. Po dwdch latach podsumowano badanie. Koty leczone
produktem Oncept IL-2 wykazywaty dluzszy $redni czas do wystgpienia przerzutu (ponad 730 dni) w
poréwnaniu do grupy kontrolnej (287 dni). Leczenie z uzyciem produktu Oncept IL-2 obnizyto ryzyko
wystgpienia przerzutu od 6 miesigcy po rozpoczgciu leczenia do okoto 56 % po 1 roku i 65 % po

2 roku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Cukroza

Hydrolizat kolagenu

Hydrolizat kazeiny

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.



6.3  Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast po
rekonstytucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu aby chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta typu I z zamknigciem z elastomeru butylowego zabezpieczone aluminiowym kapslem.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek liofilizatu po 1 dawce i 6 fiolek rozpuszczalnika po 1 ml.

6.6  Specjalne $Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/150/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/05/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 20/03/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS 11

WYTWORCAY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCAY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ IWYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw substanciji biologicznie czynnej

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francja

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 6 fiolek liofilizatu i 6 fiolek rozpuszczalnika

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oncept IL-2 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kocia interleukina-a rekombinowana w wirusie canarypox (VCP1338).................. > 1059 EAIDso

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat 6 x 1 dawka
Rozpuszczalnik 6 x 1ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie podskarne.

8. OKRES (-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP):
Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ natychmiast.
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|11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu aby chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

116. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/150/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oncept IL-2
Liofilizat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Oncept 1L-2

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1ml

4.  DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRES KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Oncept IL-2
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oncept IL-2 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Po rekonstytucji kazda dawka (1 ml) zawiera:

Kocia interleukina-a rekombinowana w wirusie canarypox (VCP1338).......cccccccvrervrerennne. >10%°EAID*so
*50% dawki zakaznej ELISA

Liofilizat: bialawy jednorodny liofilizat

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Immunoterapia uzupetniajaca leczenie operacyjne i radioterapia u kotow z wtdkniakomigsakiem (o
$rednicy 2-5 cm) bez przerzutdow lub zajetych weztdw chlonnych celem obnizenia ryzyka i opdznienia
wystgpienia hawrotu choroby (miejscowego nawrotu lub przerzutu).

Dziatanie to wykazano w badaniach terenowych prowadzonych przez okres 2 lat.

) PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach bezpieczenstwa powszechnie wystepowata umiarkowana reakcja miejscowa (bol przy
omacywaniu, opuchnigcie, $§wiagd). Zwykle zanikata samoistnie w ciggu czasu nie dtuzszego niz 1
tydzien.

W badaniach terenowych powszechnie wystgpowata przemijajaca ospatosc i goraczka (powyzej
39,5°C).

16



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat )

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat )

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat )

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat , wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie podskarne.

Po rekonstytucji liofilizatu w rozpuszczalniku nalezy go delikatnie wstrzasna¢ i wstrzykng¢ produkt w
pigciu miejscach (okoto 0,2 ml w kazdym nastrzyknigciu) wokot miejsca usunigcia guza: po jednym
nastrzyknieciu w kazdym rogu i jedno nastrzykniecie w centrum kwadratu o boku 5 cm x 5 cm
wyznaczonym na $rodku blizny pooperacyjne;j.

Program leczenia: 4 podania w odstepach jednotygodniowych (dzien 0, dzien 7, dzien 14, dzien 21) a
nastgpnie 2 podania w odstepach dwu tygodniowych (dzien 35, dzien 49).

Poczatek leczenia powinien nastapi¢ jeden dzien przed rozpoczeciem radioterapii, korzystnie w ciggu
jednego miesigca od leczenia operacyjnego.

2] ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10, OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu aby chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie.
Zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.
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12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zalecane podanie produktu w 5 miejsc podania jest wazne w celu uzyskania wlasciwej skutecznosci
produktu; wstrzyknigcie w 1 miejsce moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci.(patrz czes¢
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA™)
Skutecznos$¢ produktu badano wytacznie w skojarzeniu z leczeniem operacyjnym i radioterapia;
dlatego tez leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie ze schematem leczenia podanym w czesci
,DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA”.

Nie badano skutecznosci produktu u kotdéw z przerzutami lub zajetymi weztami chtonnymi.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu w leczeniu nawrotéw widkniakomigsaka nie zostata zbadana,
dlatego tez decyzja o powtorzeniu leczenia w takich przypadkach powinna zosta¢ podjegta przez
lekarza weterynarii po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Badano skuteczno$¢ leczenia w okresie do dwdch lat od podania leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Rekombinanty wirusa Canarypox zasadniczo sg bezpieczne dla ludzi. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia
przemijajacych, tagodnych, miejscowych i/lub uktadowych reakcji zwigzanych z samoiniekcja.
Ponadto wykazano bardzo niska aktywnosc¢ biologiczng kociej interleukiny IL-2 na ludzkie leukocyty
w poréwnaniu do ludzkiej interleukiny IL-2.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej zalecang dawke moze sporadycznie wywotac
przemijajace i umiarkowane podwyzszenie temperatury ciala jak rowniez reakcje miejscowe
(opuchnigcie, zaczerwienienie lub niewielki bol, a w niektorych przypadkach ciepto w miejscu
podania).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

NiezgodnoSci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionkowy szczep vCP1338 jest rekombinantem wirusa canarypox wywolujacym ekspresje
kociej interleukiny- 2 (IL-2). Wirus wywoluje ekspresje genu IL-2 w miejscu inokulacji ale nie ulega
replikacji u kota.

Oncept IL-2 podany do miejsca wystepowania guza dostarcza w tym miejscu niskich dawek kociej
interleukiny-2, ktora stymuluje odporno$é¢ przeciwnowotworowg przy jednoczesnym uniknigciu
toksycznosci wynikajacej z leczenia uogoélnionego

Specyficzne mechanizmy stymulacji aktywnosci przeciwnowotworowej poprzez immunostymulacje
nie sg znane.

W randomizowanym badaniu klinicznym koty z ré6znych zrédet z widkniakomigsakiem bez
przerzutdéw lub zajetych weztdw chtonnych podzielono na dwie grupy . Pierwsza otrzymywata
leczenie podstawowe — leczenie operacyjne i radioterapi¢ — druga Oncept IL-2 jako uzupetnienie
leczenia operacyjnego i radioterapii. Po dwdch latach podsumowano badanie. Koty leczone
produktem Oncept IL-2 wykazywaty dluzszy $redni czas do wystgpienia przerzutu (ponad 730 dni) w
poroéwnaniu do grupy kontrolnej (287 dni). Leczenie z uzyciem produktu Oncept IL-2 obnizyto ryzyko
wystapienia przerzutu od 6 miesigcy po rozpoczgciu leczenia do okoto 56% po 1 roku i 65% po

2 roku.

Pudetko tekturowe zawierajgce 6 fiolek liofilizatu po 1 dawce i 6 fiolek rozpuszczalnika po 1 ml.
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