ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Po rekonstytucji, kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Wirus canarypox, szczep VCP1338, ekspresja kociej interleukiny-2, zywy

'EAIDs0:50% dawki zakaznej ELISA

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Cukroza

Hydrolizat kolagenu

Hydrolizat kazeiny

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawy.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

> 10°°EAIDs

Immunoterapia uzupetniajgca leczenie operacyjne i radioterapie u kotéw z wtdkniakomigsakiem (o
$rednicy 2-5 cm) bez przerzutoéw lub zajetych weztéw chtonnych majgca na celu obnizenie ryzyka i
opdznienie wystgpienia nawrotu choroby (miejscowego nawrotu lub przerzutu). Dziatanie to

wykazano w badaniach terenowych prowadzonych przez okres 2 lat.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Zalecane podanie produktu w 5 miejsc podania jest wazne w celu uzyskania wlasciwej skutecznosci
produktu; wstrzykni¢cie w 1 miejsce moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci (patrz czgs¢ 3.9).
Skutecznos¢ produktu badano wytgcznie w skojarzeniu z leczeniem operacyjnym i radioterapia;
dlatego tez leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie ze schematem leczenia podanym w cze$ci 3.9.
Nie badano skutecznosci produktu u kotow z przerzutami lub zajetymi weztami chtonnymi.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu w leczeniu nawrotow wtokniakomigsaka nie zostata zbadana,
dlatego tez decyzja o powtdrzeniu leczenia w takich przypadkach powinna zostaé podjeta przez
lekarza weterynarii po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka.

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czgsto Bol w miejscu wstrzyknigcia®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
Swiad w miejscu wstrzykniecia®

Czesto Ospalo$é?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura®
zwierzat):

! Umiarkowana, zwykle zanika samoistnie w ciggu 1 tygodnia.
2 Przemijajaca.
% Powyzej 39,5 °C.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

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

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

Poczatek leczenia powinien nastgpi¢ jeden dzien przed rozpoczgciem radioterapii, korzystnie w ciagu
jednego miesigca od leczenia operacyjnego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QL03AX90.

Szczepionkowy szczep vCP1338 jest rekombinantem wirusa canarypox wywolujacym ekspresje
kociej interleukiny- 2 (IL-2). Wirus wywotuje 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$¢ przeciwnowotworowa przy jednoczesnym uniknigciu
toksycznosci wynikajacej z leczenia uogolnionego. Specyficzne mechanizmy stymulacji aktywnos$ci
przeciwnowotworowej poprzez immunostymulacje nie sg znane.

W randomizowanym badaniu klinicznym koty z roznych zrodet z widkniakomigsakiem bez
przerzutow lub zaje¢tych weztow chtonnych podzielono na dwie grupy . Pierwsza otrzymywata
leczenie podstawowe — leczenie operacyjne i radioterapie — 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 wystapienia przerzutu (ponad 730 dni) w
poréwnaniu 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, w poroéwnaniu z grupg kontrolna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiatlem.

Nie zamrazac

5.4 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.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/13/150/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczgce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



http://www.ema.europa.eu/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 6 fiolek liofilizatu i 6 fiolek rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oncept IL-2 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na 1 dawke:

Wirus canarypox, szczep VCP1338, ekspresja kociej interleukiny-2, zywy ..................

> 1080 EAIDsg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat: 6 x 1 dawka
Rozpuszczalnik: 6 x 1 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.
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10. NAPIS ,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/150/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oncept IL-2
Liofilizat

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{dd/mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik dla Oncept 1L-2

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{dd/mm/rrrr}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Po rekonstytucji, kazda 1 ml dawka zawiera:

Wirus canarypox, szczep VCP1338, ekspresja kociej interleukiny-2, zywy .........c.c..c...... > 105°EAIDs
1EAIDs0: 50% dawki zakaznej ELISA.

Liofilizat: biatawy.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4, Wskazania lecznicze

Immunoterapia uzupetniajagca leczenie operacyjne i radioterapig u kotéw z wtdkniakomigsakiem (o
srednicy 2-5 cm) bez przerzutow lub zajetych weztow chtonnych celem obnizenia ryzyka i op6znienia
wystapienia nawrotu choroby (miejscowego nawrotu lub przerzutu).

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

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Zalecane podanie produktu w 5 miejsc podania jest wazne w celu uzyskania wtasciwej skutecznosci
produktu; wstrzykniecie w 1 miejsce moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci.(patrz czgs¢
Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Skutecznos¢ produktu badano wytgcznie w skojarzeniu z leczeniem operacyjnym i radioterapia;
dlatego tez leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie ze schematem leczenia podanym w cze$ci
»2Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

Nie badano skutecznosci produktu u kotéw z przerzutami lub zajetymi weztami chtonnymi.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu w leczeniu nawrotow witokniakomigsaka nie zostata zbadana,
dlatego tez decyzja o powtorzeniu leczenia w takich przypadkach powinna zosta¢ podj¢ta przez
lekarza weterynarii po dokonaniu oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Rekombinanty wirusa Canarypox zasadniczo sg bezpieczne dla ludzi. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia
przemijajacych, tagodnych, miejscowych i/lub uktadowych zdarzen zwigzanych z samoiniekcja.
Ponadto wykazano bardzo niskg aktywno$¢ biologiczng kociej interleukiny IL-2 na ludzkie leukocyty
w porownaniu do ludzkiej interleukiny IL-2.
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Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Podanie dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej zalecang dawke moze sporadycznie wywolaé
przemijajace i umiarkowane podwyzszenie temperatury ciata jak rowniez reakcje miejscowe
(opuchnigcie, zaczerwienienie lub niewielki bol, a w niektoérych przypadkach ciepto w miejscu
podania).

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

1. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Bol w miejscu wstrzykniecia®, obrzek w miejscu
wstrzykniecial, $wiad w miejscu wstrzykniecia®.

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Ospato$¢?, podwyzszona temperatura®?,

! Umiarkowana, zwykle zanika samoistnie w ciagu 1 tygodnia.
2 Przemijajaca.
% Powyzej 39,5 °C.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

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

Poczatek leczenia powinien nastgpi¢ jeden dzien przed rozpoczeciem radioterapii, korzystnie w ciggu
jednego miesigca od leczenia operacyjnego.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Po rekonstytucji: klarowna, jednorodna zawiesina.

Po rekonstytucji zawiesiny nalezy ja delikatnie wstrzasna¢ i wstrzykna¢ podskomie produkt w pigciu
miejscach (okoto 0,2 ml w kazdym nastrzyknieciu) wokot miejsca usunigcia guza: po jednym

nastrzyknigciu w kazdym rogu i jedno nastrzyknigcie w centrum kwadratu o boku 5 cm x 5 cm
wyznaczonym na $rodku blizny pooperacyjne;j.

10. OKresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po 0znaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/13/150/001

Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek liofilizatu po 1 dawce i 6 fiolek rozpuszczalnika po 1 ml.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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
Peny0auka bnarapust
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-110 00, 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: +322 773 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

NL-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

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

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

Horgatin 2

IS-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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn 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 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

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

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 K&penhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00
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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. Inne informacje

Szczepionkowy szczep vCP1338 jest rekombinantem wirusa canarypox wywotujgcym ekspresje
kociej interleukiny- 2 (IL-2). Wirus wywotuje 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$¢ przeciwnowotworowg przy jednoczesnym uniknigciu
toksycznos$ci wynikajacej z leczenia uogolnionego.

Specyficzne mechanizmy stymulacji aktywnosci przeciwnowotworowej poprzez immunostymulacje
nie sg znane.

W randomizowanym badaniu klinicznym koty z réznych zrodet z wtdkniakomigsakiem bez
przerzutow lub zajetych weztdw chtonnych podzielono na dwie grupy . Pierwsza otrzymywata
leczenie podstawowe — leczenie operacyjne i radioterapi¢ — druga Oncept IL-2 jako uzupelnienie
leczenia operacyjnego i radioterapii. Po dwoch latach podsumowano badanie. Koty leczone
produktem Oncept IL-2 wykazywaty dtuzszy $redni czas do wystapienia przerzutu (ponad 730 dni) w
poréwnaniu do grupy kontrolnej (287 dni). Leczenie z uzyciem produktu Oncept IL-2 obnizyto ryzyko
wystapienia przerzutu od 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia do okoto 56% po 1 roku i 65% po

2 roku.
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