LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio, kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Canarypoxvirus, kanta vCP1338, joka ilmentaa kissan interleukiini-2 geenia, elava....... > 1052 EAIDs
'EAIDso: ELISA-médrityksessé 50 % infektoiva annos.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kylmakuivattu kuiva-aine:

Sakkaroosi

Kollageenihydrolysaatti

Kaseiinihydrolysaatti

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Liuotin:

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkeahko.

Liuotin: kirkas, variton neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Immuunihoito leikkauksen ja sddehoidon liséna fibrosarkoomaa (halkaisija 2-5 cm) sairastaville
kissoille, kun tauti ei ole metastasoitunut eika levinnyt imusolmukkeisiin, vahentdmaan relapsin riskia
ja pidentdmaéan aikaa relapsiin (paikalliseen uusiutumiseen tai metastasoitumiseen). Tdma on osoitettu
2 vuoden aikana tehdyssa kenttatutkimuksessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Suositeltu antotapa on antaa injektioita viiteen eri kohtaan eldinldédkkeen tehon saavuttamiseksi, silla
yhteen kohtaan annetun injektion teho on heikompi (ks. kohta 3.9).



Tehoa on tutkittu vain leikkauksen ja sddehoidon yhteydessd, joten hoidossa on noudatettava kohdassa
3.9 kuvattua hoito-ohjelmaa.

Tehoa ei ole tutkittu metastasoituneen tai imusolmukkeisiin levinneen taudin yhteydessa.

Uusintahoidon tehoa ja turvallisuutta uusiutuneen fibrosarkooman hoitoon ei ole tutkittu. El&inlaakarin
on hoidon uusimista harkitessaan otettava hyoty-riskisuhde huomioon.

Hoidon tehoa ei ole tutkittu pidempéan kuin 2 vuotta hoidon jalkeen.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Rekombinanttien canarypoxvirusten tiedetaan olevan ihmiselle turvallisia. Ohimenevia lievié
paikallisia ja/tai systeemisid itse injektioon liittyvid haittatapahtumia saattaa esiintyd. Kissan IL-2:n
biologisen aktiivisuuden ihmisen leukosyytteihin on liséksi osoitettu olevan hyvin véhéinen verrattuna
ihmisen IL-2:een.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny valittémasti 14akérin puoleen ja nayta héanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Injektiokohdan kipu?
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesta): Injektiokohdan turvotus!
Injektiokohdan raapiminen?
Yleinen Apatia?
(1-10 eldinta 100 hoidetusta Lammonnousu??
eldimestd):

1 Kohtalainen, haviaa tavallisesti itsestdan 1 viikon kuluessa.
2 Ohimeneva.
3YIi 39,5 °C.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle, tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Immunologisen eldinlddkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasté syysté paatds immunologisen eldinladkkeen kaytdsta ennen tai jalkeen
muiden eldinlaakkeiden antoa on tehtavé tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Ihon alle.

Kun suspensio on saatettu kayttékuntoon, ravista liuosta varovasti ja anna kasvaimen poistokohdan
ympérille viisi injektiota (noin 0,2 ml/injektio): yksi injektio kooltaan 5 cm x 5 cm nelion kuhunkin
kulmaan ja yksi injektio nelion keskelle, kun nelié mitataan leikkausarvesta siten, ettd leikkausarpi

sijoittuu nelion keskikohtaan.

Hoitojakso: 4 antokertaa 1 viikon vélein (pdiva 0, pdiva 7, pdiva 14, pdiva 21), jonka jalkeen
2 antokertaa 2 viikon vélein (paiva 35, paiva 49).

Hoitojakso aloitetaan sddehoitoa edeltdvana péivana, mieluiten kuukauden kuluessa kasvaimen
Kirurgisesta poistosta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannoksen (10 annosta) annon jalkeen saattaa ilmaantua ohimenevaa kohtalaista tai huomattavaa
kuumetta sekd paikallisia reaktioita (turvotusta, punoitusta tai vahaista kipua ja joissakin tapauksissa
injektiokohdan kuumotusta).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QL03AX90

Rokotteen kanta vCP1338 on rekombinantti kissan interleukiini-2:ta (IL-2) ilmentava canarypoxvirus.
Virus ilmentad IL-2-geenid injektiokohdassa, mutta ei replikoidu kissan elimistdssa.

Kasvaimeen annetun Oncept IL-2 injektion jalkeen kasvaimessa on siten in situ pieni annos kissan
interleukiini-2:ta, joka stimuloi antituumori-immuniteettia ja samalla véltetdan systeemiseen hoitoon
liittyva toksisuus. Tarkkaa mekanismia, jolla immuniteetin stimulaatio saa aikaan
antituumoriaktiivisuuden, ei tiedeta.

Satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa erilaisista taustoista tulevat kissat, joilla oli fibrosarkooma,
johon ei liittynyt etépesékkeita eikd tauti ollut levinnyt imusolmukkeisiin, jaettiin kahteen ryhmaén:
toinen ryhma sai vertailuhoitoa (leikkaus ja sadehoito) ja toinen ryhma sai leikkauksen ja sadehoidon
lisina Oncept IL-2 injektioita. Kahden vuoden seurannan jalkeen Oncept IL-2 hoitoa saaneiden
kissojen ajan mediaani relapsiin oli pidempi (yli 730 vrk) verrattuna verrokkikissoihin (287 vrk).
Oncept IL-2 hoito pienensi relapsin riskia 6. hoitokuukaudesta eteenpdin, ja oli 1 vuosi hoidon jélkeen
noin 56 % ja 2 vuotta hoidon jalkeen noin 65 %, verrattuna kontrolliryhmaén.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: kéytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Sailyté alkuperéispakkauksessa.

Sailyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikorkilla sinetdity butyylielastomeerisuljin.

Pahvikotelossa on kuusi injektiopulloa, joissa kussakin on 1 kylmékuivattu kuiva-aineannos ja kuusi
injektiopulloa, joissa kussakin on 1 ml liuotinta.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeité ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kéytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan laékkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/150/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 03/05/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIHTE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Ei ole.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa on kuusi kylmakuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa ja kuusi
liuotinta sisaltéavaa injektiopulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annosta kohden:
Canarypoxvirus, kanta vCP1338, joka ilment&4 kissan interleukiini-2 geenid, el&va....... > 1059 EAIDso

3. PAKKAUSKOKO

Kylmékuivattu kuiva-aine: 6 x 1 annos
Liuotin: 6 x 1 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvwv}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinlaéke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd ja kuljeta kylméassa.
Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Sailyté valolta suojassa.

Ei saa jaatya.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14, MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/150/001

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmakuivatun kuiva-aineen siséltava injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 kylmékuivattu kuiva-aine

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1 annos

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuottimen sisaltava injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio, Kissalle

2. Koostumus
Ké&yttokuntoon saattamisen jalkeen yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Canarypoxvirus, kanta vCP1338, joka ilmentaa kissan interleukiini-2 geenié, elava...... > 10%0EAID5
'EAIDso: ELISA-maarityksessd 50 % infektoiva annos.

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkeahko.
Liuos: kirkas, varitdn neste.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Immuunihoito leikkauksen ja sddehoidon liséna fibrosarkoomaa (halkaisija 2-5 cm) sairastaville
kissoille, kun tauti ei ole metastasoitunut eika levinnyt imusolmukkeisiin, vahentdmaan relapsin riskia
ja pidentdmaéan aikaa relapsiin (paikalliseen uusiutumiseen tai metastasoitumiseen). Tdma on osoitettu
2 vuoden aikana tehdyssa kenttatutkimuksessa.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Suositeltu antotapa on antaa injektioita viiteen eri kohtaan eléinldékkeen tehon saavuttamiseksi, silla
yhteen kohtaan annetun injektion teho on heikompi (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-eléinlajeittain™).

Tehoa on tutkittu vain leikkauksen ja sddehoidon yhteydess4, joten hoidossa on noudatettava kohdassa
”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” kuvattua hoito-ohjelmaa.

Tehoa ei ole tutkittu etadpesdkkeisen tai imusolmukkeisiin levinneen taudin yhteydessa.

Uusintahoidon tehoa ja turvallisuutta uusiutuneen fibrosarkooman hoitoon ei ole tutkittu. El&inlaakarin
on hoidon uusimista harkitessaan otettava hyoty-riskisuhde huomioon.

Hoidon tehoa ei ole tutkittu pidempéén kuin 2 vuotta hoidon jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd el&imille antavan henkilén on noudatettava:
Rekombinanttien canarypoxvirusten tiedetaan olevan ihmiselle turvallisia. Ohimenevia lievié
paikallisia ja/tai systeemisid itse injektioon liittyvia haittatapahtumia saattaa esiintya. Kissan IL-2:n
biologisen aktiivisuuden ihmisen leukosyytteihin on liséksi osoitettu olevan hyvin véhéinen verrattuna
ihmisen IL-2:een. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmaésti 1adkarin puoleen ja
néayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
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Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Immunologisen eldinladkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasté syysté paatds immunologisen eldinlddkkeen kaytosta ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Yliannoksen (10 annosta) annon jalkeen saattaa ilmaantua ohimenevaé kohtalaista tai huomattavaa
kuumetta sekd paikallisia reaktioita (turvotusta, punoitusta tai vahaista kipua ja joissakin tapauksissa
injektiokohdan kuumotusta).

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kéaytettavaksi
toimitettua liuotinta.

7. Haittatapahtumat
Kissa:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta elaimestd): Injektiokohdan kipu?, injektiokohdan turvotus?,
injektiokohdan raapiminen®.
Yleinen (1-10 elainta 100 hoidetusta eldimestd): Apatia?, lammonnousu?2.

1 Kohtalainen, haviaa tavallisesti itsestdan 1 viikon kuluessa.
2 Ohimeneva.
3YIi39,5°C.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamélla
taméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

lhon alle.

Hoitojakso: 4 antokertaa 1 viikon vélein (pdiva 0, pdiva 7, pdiva 14, pdiva 21), jonka jalkeen
2 antokertaa 2 viikon vélein (paiva 35, péivé 49).

Hoitojakso aloitetaan sddehoitoa edeltdvana péivana, mieluiten kuukauden kuluessa kasvaimen
kirurgisesta poistosta.

9. Annostusohjeet

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen: kirkas tasakoosteinen suspensio.

Kun suspensio on saatettu kdyttokuntoon, ravista liuosta varovasti ja anna kasvaimen poistokohdan
ympadrille ihon alle viisi injektiota (noin 0,2 ml/injektio): yksi injektio kooltaan 5 cm x 5 cm nelidn

kuhunkin kulmaan ja yksi injektio nelion keskelle, kun nelié mitataan leikkausarvesta siten, ettd
leikkausarpi sijoittuu nelion keskikohtaan.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylmassd (2 °C — 8 °C).

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Sailytd valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnan Exp. jalkeen.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: kéytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/13/150/001

Pahvikotelossa 6 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 6 x 1 ml liuotinta.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bucna

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

18



Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Eesti filiaal Weidekampsgade 14
Dr. Boehringer Gasse 5-11 DK-2300 Kgbenhavn S
AT-1121 Viin TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000

EMGdo, Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 AT-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, ~ Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.AU. ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lishoa

Tél : +334 7272 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

AT-1121 Beé Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Hdorgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

IS-210 Gardabeer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551
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Kbnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kdépenhamn 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. Lisatietoja

Rokotteen kanta vCP1338 on rekombinantti kissan interleukiini-2:ta (IL-2) ilmentava canarypoxvirus.
Virus ilmentad IL-2-geenid injektiokohdassa, mutta ei replikoidu kissan elimistdssa.

Kasvaimeen annetun Oncept IL-2 injektion jalkeen kasvaimessa on siten in situ pieni annos kissan
interleukiini-2:ta, joka stimuloi antituumori-immuniteettia ja samalla véltetddn systeemiseen hoitoon
liittyva toksisuus.

Tarkkaa mekanismia, jolla immuniteetin stimulaatio saa aikaan antituumoriaktiivisuuden, ei tiedeté.

Satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa erilaisista taustoista tulevat kissat, joilla oli fibrosarkooma,
johon ei liittynyt etépesékkeita eika tauti ollut levinnyt imusolmukkeisiin, jaettiin kahteen ryhmaéan:
toinen ryhma sai vertailuhoitoa (leikkaus ja sadehoito) ja toinen ryhma sai leikkauksen ja sadehoidon
lisind Oncept IL-2 injektioita. Kahden vuoden seurannan jalkeen Oncept IL-2 hoitoa saaneiden
kissojen ajan mediaani relapsiin oli pidempi (yli 730 vrk) verrattuna verrokkikissoihin (287 vrk).
Oncept IL-2 hoito pienensi relapsin riskid 6. hoitokuukaudesta eteenpdin, ja oli 1 vuosi hoidon jalkeen
noin 56 % ja 2 vuotta hoidon jalkeen noin 65 %.
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