BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 tarstof og solvens til injektionsveeske, suspension, til kat.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis pa 1 ml indeholder efter oplgsning:

Aktivt stof:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........ccccecvvvviveveiniiesnenne. > 1050 EAID*s5o
*ELISA infektigs dosis 50 %

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tarstof og solvens til injektionsveeske, suspension.

Tarstof: hvidlig homogen pille.
Solvens: klar farvelgs vaeske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Immunoterapi som supplerende behandling til kirurgi og radioterapi hos katte med fibrosarkom
(2-5 cm i diameter), hvor der ikke forekommer metastase eller spredning til lymfeknuder, for at
nedseette risiko for recidiv og for at forgge tidsintervallet til recidiv (lokalt forekommende eller
metastase). Dette blev demonstreret ved et 2-arigt feltstudie.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Det er vigtigt at anvende den anbefalede administrationsmade med 5 injektionssteder for at opna effekt
af produktet; injektion pa kun et injektionssted kan fare til nedsat effekt (see punkt 4.9).

Effekten har kun varet afprgvet i forbindelse med kirurgi og radioterapi; derfor bgr behandlingen
udfgres i henhold til behandlingsprogrammet beskrevet i punkt 4.9.

Effekten har ikke veeret afprgvet hos katte med metastase eller spredning til lymfeknuder.

Da sikkerheden og virkningen ved gentagne behandlinger for at behandle tilbagevendende
fibrosarkom ikke er undersgagt, bar gentagen behandling overvejes af dyrleegen under hensyntagen til
en benefit/risk vurdering.

Behandlingens effekt er ikke vurderet ud over en 2-arig periode efter behandling.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Canarypox rekombinanter er kendt for at vare sikre for mennesker. Ved selvinjektion kan der
forbigaende iagttages milde lokale og/eller systemiske bivirkninger p.gr.a. selve injektionen. Det er
endvidere pavist, at felint IL-2 har meget lav biologisk aktivitet pA humane leukocytter sasmmenlignet
med humant IL-2.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

En moderat lokalreaktion (smerte ved bergring, haevelse, klge) var meget almindelig
i sikkerhedsstudier. Denne forsvandt seedvanligvis spontant inden for hgjst 1 uge.
Forbigaende apati og temperaturforhgjelse (>39,5°C) var almindelige i feltstudier.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller segleegning

Leaegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af dette immunologiske
veterinermedicinske praeparat sammen med andre leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at
anvende dette immunologiske veteringermedicinske preeparat umiddelbart far eller efter brug af et
andet lzegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan administration.

Omryst forsigtigt efter oplgsning af tgrstoffet i solvens og indgiv 5 injektioner (hver enkelt pa ca.
0,2 ml) omkring det sted, hvor tumor er fjernet: en injektion i hvert hjgrne samt en injektion i centrum
af en firkant pa 5x5 cm, der er centreret omkring midten af det kirurgiske ar.

Behandlingsprogram: 4 administrationer med ugentlige intervaller (dag 0, dag 7, dag 14, dag 21)
efterfulgt af 2 administrationer med 2 ugers interval (dag 35, dag 49).

Behandlingsprogrammet pabegyndes dagen far stralebehandling, gerne inden for 1 maned efter
kirurgisk indgreb.




4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Forbigaende, moderat til markant temperaturforhgjelse samt lokalreaktioner (havelse, radme eller let
smerte og i nogle tilfeelde varme pa injektionsstedet) kan forekomme efter administration af en
overdosis (10 doser).

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antineoplastisk og immunmodulerende agens, andre immunostimulanter.
ATC-vet-kode: QLO3AX90.

Vaccinestammen vCP1338 er en rekombinant canarypoxvirus, der udtrykker felint interleukin-2
(IL-2). Virus afgiver IL-2 genet pa inokulationsstedet, men repliceres ikke hos kat.

Nar Oncept IL-2 injiceres i det primere tumorsted, afgives der saledes en lav dosis af felint
interleukin-2 in situ, der stimulerer antitumor immunitet samtidig med at toksicitet forbundet med
systemisk behandling undgas. De specifikke virkningsmekanismer hvorved immunostimulation
inducerer antitumor aktivitet er ikke kendte.

Katte af forskellig oprindelse med fibrosarkom, uden metastase eller spredning til lymfeknuder, blev i
et randomiseret klinisk studie inkluderet i 2 grupper, en gruppe fik kontrolbehandlingen — Kirurgi og
radioterapi — og den anden gruppe blev behandlet med Oncept IL-2 som supplement til kirurgi og
radioterapi. Efter to ars opfglgning viste de katte, der var behandlet med Oncept IL-2, en lngere
mediantid til recidiv (over 730 dage) sammenlignet med kontrolkattene (287 dage). Behandling med
Oncept 1L-2 reducerede risikoen for recidiv, fra 6 maneder efter behandlingsstart, med ca. 56% efter
1 ar og 65% efter 2 ar.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Tarstof:

Saccharose

Kollagenhydrolysat

Caseinhydrolysat

Natriumchlorid

Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat

Solvens:
Vand til injektion

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinearlaegemiddel.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter rekonstituering: anvendes straks.



6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C-8 °C).

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | glas med en butylelastomerprop, forseglet med en aluminiumshztte.

AEske med 6 heetteglas a 1 dosis tarstof og 6 hatteglas a 1 ml solvens.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/150/001
9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 03/05/2013

Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse: 20 / 03 / 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette lzegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG I1

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske med 6 heetteglas tarstof og 6 hatteglas solvens

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 tarstof og solvens til injektionsveeske, suspension til kat.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........ccccceveiviicveninenn,

> 10%°EAIDso

3. LAGEMIDDELFORM

Tarstof og solvens til injektionsveeske, suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

Tarstof: 6 x 1 dosis
Solvens: 6 x 1 ml

5. DYREARTER

Kat.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan brug.

I 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}
Anvendes straks efter oplgsning.

| 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/150/001

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot,{nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Tarstof heetteglas

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2
tarstof

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 dosis.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

s.C.
Lees indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

| 6. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

7. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}

I 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Solvens hetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til Oncept IL-2

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1ml.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Oncept IL-2 tarstof og solvens til injektionsveeske, suspension til kat

il NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen :
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 tarstof og solvens til injektionsvaeske,suspension til Kkat.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis pa 1 ml indeholder efter oplgsning:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) ........ccccceveviveiieiennciennn, > 1059 EAID*s50
*ELISA infektigs dosis 50%

Tarstof: hvidlig homogen pille.

Solvens: klar, farvelgs vaske.

4. INDIKATIONER

Immunobehandling som supplerende behandling til kirurgi og stralebehandling hos katte med
fibrosarkom (2-5 cm i diameter), hvor der ikke forekommer metastase eller spredning til lymfeknuder,
for at nedseette risiko for tilbagefald og for at forage tidsintervallet til tilbagefald (lokalt
forekommende eller metastase). Dette blev demonstreret ved et 2-arigt feltstudie.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En moderat lokalreaktion (smerte ved bergring, haevelse, klge) var meget almindelig i
sikkerhedsstudier. Denne forsvandt seedvanligvis af sig selv inden for hgjst 1 uge.

Forbigaende apati og feber (>39,5°C) var almindelige i feltstudier.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Subkutan administration.

Omryst forsigtigt efter oplgsning af terstoffet i solvens og indgiv 5 injektioner (hver enkelt pa ca.
0,2 ml) omkring det sted, hvor tumor er fjernet: en injektion i hvert hjgrne samt en injektion i centrum
af en firkant pa 5x5 cm, der er centreret omkring midten af det kirurgiske ar.

Behandlingsprogram: 4 administrationer med ugentlige intervaller (dag O, dag 7, dag 14, dag 21)
efterfulgt af 2 administrationer med 2 ugers interval (dag 35, dag 49).

Behandlingsprogrammet pabegyndes dagen far stralebehandling, gerne inden for 1 maned efter
kirurgisk indgreb.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C -8 °C).

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Anvendes umiddelbart efter rekonstituering.
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12. S/AERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Det er vigtigt at anvende den anbefalede administrationsmade med 5 injektionssteder for at opna effekt
af produktet; injektion pa kun et injektionssted kan fare til nedsat virkning (Se afsnittet DOSERING
FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ).

Effekten har kun veeret afprgvet i forbindelse med kirurgi og stralebehandling. Derfor ber
behandlingen udfares i overensstemmelse behandlingsprogrammet som er beskrevet i afsnittet
"DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ” Effekten
har ikke veeret afpragvet hos katte med metastase eller spredning til lymfeknuder. Da sikkerheden og
virkningen ved gentagne behandlinger for at behandle tilbagevendende fibrosarkom ikke er undersggt,
bar gentagen behandling overvejes af dyrlaegen under hensyntagen til en benefit/risk vurdering.
Behandlingens effekt er ikke vurderet ud over en 2-arig periode efter behandling.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Canarypox rekombinanter er kendt for at veere sikre for mennesker. Ved selvinjektion kan der
forbigaende iagttages milde lokale og/eller systemiske bivirkninger p.gr.a. selve injektionen. Det er
endvidere pavist, at felint IL-2 har meget lav biologisk aktivitet pA humane leukocytter ssmmenlignet
med humant IL-2.

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen

Dragtighed og diegivning:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under dragtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Forbigaende, moderat til markant temperaturforhgjelse samt lokalreaktioner (heaevelse, radme eller let
smerte og i nogle tilfeelde varme pa injektionsstedet) kan forekomme efter administration af en
overdosis (10 doser).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine til dyr sammen
med andre leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende denne vaccine til dyr umiddelbart
far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfeelde.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget det oplgsningsmiddel, der leveres til brug med
dette veterinaerlaegemiddel.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinestammen vCP1338 er en rekombinant canarypoxvirus, der udtrykker felint interleukin-2
(IL-2). Virus afgiver IL-2 genet pa inokulationsstedet men repliceres ikke hos Kat.

Nar Oncept IL-2 injiceres i det primaere tumorsted, afgives der saledes en lav dosis af felint
interleukin-2 in situ, der stimulerer antitumor immunitet samtidig med, at toksicitet forbundet med
systemisk behandling undgas.

De specifikke virkningsmekanismer for hvordan immunostimulation inducerer antitumor aktivitet er
ikke kendte.

Katte af forskellig oprindelse med fibrosarkom, uden metastase eller spredning til lymfeknuder, blev i
et randomiseret klinisk studie inkluderet i 2 grupper, en gruppe fik kontrolbehandlingen — Kirurgi og
radioterapi — og den anden gruppe blev behandlet med Oncept IL-2 som supplement til kirurgi og
radioterapi. Efter to ars opfalgning viste de katte, der var behandlet med Oncept IL-2, en leengere
mediantid til recidiv (over 730 dage) sammenlignet med kontrolkattene (287 dage). Oncept IL-2
behandling reducerede risikoen for recidiv, fra 6 maneder efter behandlingsstart, med ca. 56% efter

1 ar og 65% efter 2 ar.

/Eske indeholdende 6 hatteglas a 1 dosis terstof og 6 haetteglas a 1 ml solvens.
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