PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Felinni interleukin-2 rekombinantni canarypoxvirus (vCP1338)

*ELISA 50 % infekeni davka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Lyofilizéat: bélava homogenni peleta.
Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok.
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviirat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Imunoterapie pro pouZiti jako doplnék chirurgického zakroku a radioterapie u kocek

> 10%0 EAID*s

s fibrosarkomem (2-5 cm v priméru), bez metastaz nebo zasazeni lymfatickych uzlin, za a¢elem
snizeni rizika relapsu a prodlouzeni doby do relapsu (lokalni recidiva nebo metastazy). Tato

skutecnost byla prokazana v terénni studii trvajici 2 roky.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pouziti doporu¢eného zptsobu podani do 5 injek¢nich mist je dulezité pro dosaZzeni Géinnosti

ptipravku; aplikace do 1 mista vede ke sniZeni u¢innosti (viz bod 4.9).

Utinnost byla testovana pouze ve spojeni s chirurgickym zakrokem a radioterapii; proto by 1é¢ba méla

byt provadeéna v souladu s [éCebnym cyklem popsanym v bodu 4.9.
Ucinnost nebyla testovana u koc¢ek s metastazami nebo zasazenim lymfatickych uzlin.

ProtoZe bezpecnost a u¢innost opakovani 1é¢by pii relapsu fibrosarkomu nebyla testovana, opakovani
1é¢by by mélo byt veterinarnim lékafem zvazeno s prihlédnutim k poméru rizika/prospésnosti.

Ucinnost 1é¢by nebyla sledovéana déle nez 2 roky po 1é¢bé.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které poddvaji veterinarni léCivy pifipravek zvifatim

Je zndmo, Ze canarypox rekombinanty jsou pro ¢lovéka bezpecné. V piipadé ndhodné injekce mohou
byt pfechodné pozorovany mirné lokalni a/nebo systémové nezadouci uéinky. Navic bylo prokazéno,
Ze felinni IL-2 ma velmi nizkou biologickou aktivitu na leukocyty ¢lovéka v porovnani s humannim
IL-2. V ptipad¢ nahodného samopodani injekEniho piipravku, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvazZnost)

Ve studiich bezpecnosti se velmi ¢asto objevila mirna mistni reakce (bolest pti pohmatu, otok,
skrabani se). Obvykle spontann¢ vymizela nejdéle béhem 1 tydne. V terénnich studiich se ¢asto
objevila pfechodna apatie a zvysena teplota (nad 39,5 °C).

Cetnost nezadoucich G¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetné ojedinélych hlasenti).

4.7 Poutziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud je podavan zaroven s jinym veterinarnim l1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Po rekonstituci lyofilizatu s rozpoustédlem jemné protiepejte a podejte 5 injekci (kaZzdou o objemu
piiblizné 0.2 ml) okolo mista excize nadoru: po jedné injekci do kazdého rohu a jednu do sttedu
¢tverce o velikosti 5x5 cm vymezeného kolem jizvy po chirurgickem zékroku.

Lécebny cyklus: 4 podani v 1tydennim intervalu (den 0, den 7, den 14, den 21), po kterych nasleduji

2 podani v 2tydennim intervalu (den 35, den 49).
Zacatek 1é¢ebného cyklu 1 den pied radioterapii, nejlépe béhem 1 mésice po chirurgické excizi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po piedavkovani (10 davek) se mize vyskytnout prechodné sttedné zavazné az zna¢né zvyseni
teploty, stejné tak lokalni reakce (otok, erytém nebo mirna bolestivost, a v nékterych piipadech
zvyseni teploty v misté vpichu).



411 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Cytostatika a imunomodulaéni 1é¢iva, jind imunostimulancia.
ATCvet kdd: QLO3AX90.

Vakcina¢ni kmen vCP1338 je rekombinantni canarypoxvirus, ktery exprimuje felinni interleukin-2
(IL-2). Virus exprimuje IL-2 gen v mist¢ inokulace, ale u kocek se nereplikuje.

Oncept IL-2 injikovany do nadoru tak dodava in situ nizké davky felinniho interleukinu-2, ktery
stimuluje protinadorovou imunitu, pficemz nezpiisobuje toxicitu spojenou se systémovou lécbou.
Specificky mechanismus, kterym imunostimula¢ni 1é¢ba navozuje protinadorovou aktivitu, neni znam.

V randomizované klinické studii byly ko¢ky rizného ptivodu s fibrosarkomem bez metastaz nebo
zasazeni lymfatickych uzlin rozdéleny do dvou skupin, z nichZ jedna podstoupila referen¢ni 1é¢bu —
chirurgicky zakrok a radioterapii — a druhd 1é¢bu piipravkem Oncept IL-2 nésledujici po chirurgickém
zakroku a radioterapii. Po dvou letech sledovani bylo prokazano, ze kocky 1é¢ené piipravkem Oncept
IL-2 vykazovaly delsi stiedni dobu do relapsu (vic nez 730 dni) ve srovnani s kontrolni skupinou
kocek (287 dni). Lécba ptipravkem Oncept IL-2 sniZzovala riziko relapsu, po 6 mésicich od zahajeni
1é¢by, ptiblizné o 56% po 1 roce a 0 65% po 2 letech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofilizat:

Sacharosa

Hydrolyzovany kolagen

Hydrolyzovany kasein

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpoustédlo:
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZziti
S veterinarnim lécivym pfipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Chrarite pfed mrazem.



6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka (sklo typu I) s butyl elastomerovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Kartonova krabicka s 6 injek¢énimi lahvickami po 1 davce lyofilizatu a 6 injek¢énimi lahvickami po

1 ml rozpoustédla.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/150/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 03/05/2013

Datum posledniho prodlouZeni: 20/03/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

rozpoustédla

Kartonova krabi¢ka s 6 injek¢énimi lahvi¢kami lyofilizatu a 6 injek¢énimi lahvi¢kami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Felinni interleukin-2 rekombinantni canarypoxvirus (VCP1338) ........ccccceevenenee.

> 10°°EAIDso

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky.

4. VELIKOST BALENI

Lyofilizat: 6 x 1 davka
Rozpoustédlo: 6 x 1ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/150/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2
lyofilizat

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

\ 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.
Pred pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

\ 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Oncept 1L-2

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

\ 3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

\ 7.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro koc¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Po rekonstituci kazda davka 1 ml obsahuje:

Felinni interleukin-2 rekombinantni canarypoxvirus (VCP1338) .......ccccocevriririieriniennnn. > 1059 EAID*s0
*ELISA 50% infekéni davka

Lyofilizat: bélava homogenni peleta.

Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Imunoterapie pro pouZiti jako dopln€k chirurgického zakroku a radioterapie u koéek

s fibrosarkomem (2-5 cm v priméru), bez metastaz nebo zasazeni lymfatickych uzlin, za u¢elem
snizeni rizika relapsu a prodlouzeni doby do relapsu (lokélni recidiva nebo metastazy). Tato
skutecnost byla prokdzana v terénni studii trvajici 2 roky.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve studiich bezpecnosti se velmi ¢asto objevila mirna mistni reakce (bolest pfi pohmatu, otok,

Skrabani se). Obvykle spontanné vymizela nejdéle béhem 1 tydne. V terénnich studiich se ¢asto
objevila pfechodna apatie a horecka (nad 39,5 °C).

15



Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)
- casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Po rekonstituci lyofilizatu s rozpoustédlem jemné protiepejte a podejte 5 injekci (kazdou o objemu
ptiblizné 0.2 ml) okolo mista excize nadoru: po jedné injekci do kazdého rohu a jednu do stiedu
¢tverce o velikosti 5x5 cm vymezeného kolem jizvy po chirurgickém zakroku.

Lécebny cyklus: 4 podani v 1tydennim intervalu (den 0, den 7, den 14, den 21), po kterych nasleduji
2 podani v 2tydennim intervalu (den 35, den 49).
Zacatek 1écebného cyklu 1 den pred radiacni terapii, nejlépe béhem 1 mésice po chirurgické excizi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po

zkratce EXP.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pouziti doporuéeného zptisobu podani do 5 injekénich mist je dalezité pro dosazeni i¢innosti
pripravku; aplikace do 1 mista vede ke sniZeni G¢innosti (viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y)
a zpusob podani®).

Ucinnost byla testovana pouze ve spojeni s chirurgickym zakrokem a radioterapii; proto by 1é¢ba méla
byt provadéna v souladu s 1é¢ebnym cyklem popsanym v bodu ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a
zpusob podani®.

Utinnost nebyla testovana u ko¢ek s metastazami nebo zasazenim lymfatickych uzlin.

ProtoZe bezpecnost a ucinnost opakovani 1écby pii relapsu fibrosarkomu nebyla testovana, opakovani
1écby by mélo byt veterinarnim lékafem zvazeno s prihlédnutim k poméru rizika/prospésnosti.
Ucinnost 16¢by nebyla sledovana déle nez 2 roky po 16bg.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pripravek zvifatum:

Je zndmo, Ze canarypox rekombinanty jsou pro ¢lovéka bezpe¢né. V piipadé nahodné injekce mohou
byt pfechodné€ pozorovany mirné lokalni a/nebo systémové nezddouci ucinky. Navic bylo prokazano,
Ze felinni IL-2 ma velmi nizkou biologickou aktivitu na leukocyty ¢lovéka v porovnani s humannim
IL-2. V ptipadé ndhodného samopodani injek¢niho pripravku, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po piedavkovani (10 davek) se miize vyskytnout pfechodné stfedné zavazné az znaéné zvyseni
teploty, stejné tak lokalni reakce (otok, erytém nebo mirna bolestivost, a v nékterych piipadech
zvyseni teploty v misté vpichu).

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je podavan zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti
S ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Vakcina¢ni kmen VCP1338 je rekombinantni canarypoxvirus, ktery exprimuje felinni interleukin-2
(IL-2). Virus exprimuje IL-2 gen v mist¢ inokulace, ale u kocek se nereplikuje.

Oncept IL-2 injikovany do nadoru tak dodava in situ nizké davky felinniho interleukinu-2, ktery
stimuluje protinadorovou imunitu, pfi¢emz nezpusobuje toxicitu spojenou se systémovou 1é¢bou.
Specificky mechanismus, kterym imunostimula¢ni 1é¢ba navozuje protinadorovou aktivitu, neni znam.

V randomizované klinické studii byly koc¢ky rizného ptavodu s fibrosarkomem bez metastaz nebo
zasazeni lymfatickych uzlin rozdéleny do dvou skupin, z nichzZ jedna podstoupila referencni 1écbu —
chirurgicky zakrok a radioterapii — a druha 1é¢bu piipravkem Oncept IL-2 nasledujici po chirurgickém
zakroku a radioterapii. Po dvou letech sledovani bylo prokazano, ze kocky lécené ptipravkem Oncept
IL-2 vykazovaly delsi stfedni dobu do relapsu (vic nez 730 dni) ve srovnani s kontrolni skupinou
kocek (287 dni). Lécba ptipravkem Oncept IL-2 sniZovala riziko relapsu, po 6 mésicich od zahajeni
1é¢by, ptiblizné o 56% po 1 roce a 0 65% po 2 letech.

Kartonova krabicka s 6 injek¢nimi lahvickami po 1 ddvce lyofilizatu a 6 injek¢énimi lahvickami po
1 ml rozpoustédla.
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