I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz macskék részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan, 1 ml-es adagonként tartalmaz:

Hat6anyagok:

El6 kanarihimld virus vCP1338 torzs, amely a macska interleukin-2 gént fejezi ki......... > 1050 EAID! 59

'ELISA moédszerrel mért fert6z6 adag 50 %

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi 6sszetétele

Liofilizatum:

Szacharéz

Kollagén-hidrolizatum

Kazein-hidrolizatum

Natrium-klorid

Dinéatrium-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat.

Oldészer:

Injekcidhoz valo viz

Liofilizatum: fehéres szind.

Oldoszer: atlatsz0, szintelen folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sebészeti beavatkozas és sugarkezelés mellett alkalmazhaté immunterapia macskaban attétel illetve
nyirokcsomo érintettség nélkiili fibroszarkomanal (2-5 cm atmérdjli), a visszaesés kockazatanak
csokkentése és a visszaesés (helyi visszatérés illetve attétel) idejének novelése érdekében. Ezt két éves
id6szakra kiterjed6 gyakorlati kiprobalas is igazolta.

3.3  Ellenjavallatok

Nincs.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az ajanlott, 5 ponton torténd injekcid beadasi mod betartasa fontos a készitmény hatékonysagénak
eléréséhez; az 1 ponton beadott injekcio csokkent hatékonysaghoz vezethet (1asd a 3.9 pontot).

A hatékonysagot csak sebészeti beavatkozassal és sugarkezeléssel egyiitt vizsgaltak: ezért a kezelést
a 3.9 pontban leirt kezelési program szerint kell elvégezni.

A hatékonysagot nem vizsgaltak attétellel illetve nyirokcsomo érintettséggel rendelkez6 macskakban.
Mivel a fibroszarkdéma visszatérése elleni kezelés ismétlésének artalmatlansagat és hatékonysagat nem
vizsgaltak, a kezelés ismétlésérdl az allatorvosnak kell dontenie az elény-kockazat mérlegelésének
figyelembe vételével.

A kezelés hatékonysagat nem vizsgaltak a kezelés utani 2 éven tul.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz8 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A kanarihiml8 rekombinansok az ismeretek szerint emberre artalmatlanok. Atmenetileg
eléfordulhatnak enyhe, helyi és/vagy az egész szervezetet érint6, magaval az injekcid beadasaval
Osszefiiggd mellékhatasok. Ezenkiviil a macska IL-2 nagyon alacsony bioldgiai aktivitast mutat az
emberi fehérvérsejteken Gsszehasonlitva a human IL-2-vel.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Nagyon gyakori F4jdalom az injekci6 helyén?

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): Duzzanat az injekci6 helyén?
Vakarodzas az injekci6 helyén?

Gyakori Apétia®

(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb | Testhdmérséklet-emelkedés?3

mint 10-nél jelentkezik):

! Mérsékelt, rendszerint 1 héten beliil kezelés nélkiil elmulik.
2 Atmeneti.
339,5 °C folotti.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a haté¢konysag ¢és az artalmatlansag, amennyiben az immunologiai allatgydgyaszati
készitményt mas allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt alkalmazzak. Az immunoldgiai
allatgydgyaszati készitmény barmely mas allatgydgyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat
egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Subcutan alkalmazas.

A szuszpenzi6 feloldasa utan razzuk dvatosan és adjunk be 6t injekciot (mindegyik kb. 0,2 ml) a tumor
kivagas helye koriil: a miitéti heg kozepén levo kdzépponta 5 cm X 5 cm-es négyzet minden sarkéba

egy-egy injekciot és a kdzéppontjaba egy injekciot.

Kezelés: 4 beadas 1-hetes idokozokkel (0. nap, 7. nap, 14. nap, 21. nap) utana 2 beadas 2-hetes
idékozzel (35. nap, 49. nap).

A kezelést a sugarkezelés el6tti napon kell kezdeni, lehetéleg a sebészi kimetszést kovetd egy honapon
beliil.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas (10 adag) utan mulé mérsékelt-Kifejezett testhomérseklet emelkedés és helyi reakcio
(duzzanat, kipirulas illetve enyhe fajdalom, és néhany esetben forrésag az injekciod beadasi helyén) is
el6fordulhat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

41  Allatgyégyaszati ATC kéd:
QL03AX90

A vCP1338 vakcinatorzs egy rekombinans kanarihiml6-virus, amely a macska interleukin-2-t (IL-2)
fejezi ki. A virus kifejezi az IL-2 gént az oltas helyén, de nem szaporodik a macskaban.

A tumoragyba fecskendezett Oncept IL-2 in situ szolgaltat alacsony dozisi macska interleukin-2-t,
amely serkenti a tumorellenes immunitast, mikozben igy elkeriilhet6 a szisztémas kezeléshez
kapcsol6dd toxicitas. Az a specifikus mechanizmus, amellyel az immunstimulacio serkenti a
tumorellenes aktivitast, nem ismert.



Egy randomizalt klinikai vizsgalatban kiilonb6z6 eredetii, attétel illetve nyirokcsomo érintettség
nélkiili fibroszarkémaval rendelkez6 macskakat két csoportba osztottak, az egyik csoport sebészeti
jellegi beavatkozasbol és sugarkezelésbol allo referens kezelést, a masik az elébbiek mellett Oncept
IL-2 kezelést is kapott. A vizsgalat két éves nyomonkdovetése utan az Oncept IL-2-vel kezelt macskak
visszaesése hosszabb median id6t (730 nap felett) mutatott a kontroll macskakhoz képest (287 nap).
Az Oncept IL-2 kezelés csokkentette a visszaesés kockazatat a kezelés kezdete utani 6 honaptol, a
kontrollcsoporthoz képest koriilbeliil 56 %-kal 1 év utan és 65 %-kal 2 év utan.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel.

5.2  Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznélhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitve (2 °C - 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

I-es tipust injekcios liveg butil-elasztomer zarral, aluminiumkupakkal lezarva.

6x1 adag liofilizatum injekcios tivegben és 6x1 ml olddszer injekcids livegben, kartondobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/150/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013/05/03



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN/}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

6 injekcios iiveg liofilizatum és 6 injekcios iiveg oldoszer kartondoboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum és olddszer szuszpenziods injekcidhoz

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonkent:
El§ kanarihimlé virus vCP1338 torzs, amely a macska interleukin-2 gént fejezi ki ........ > 1059 EAIDso

3.  KISZERELESI EGYSEG

Liofilizdtum: 6 x 1 adag
Oldészer: 6 x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska

| 5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/150/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum injekcios iiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/¢ééé}
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer injekcios iiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 oldoszer

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1mi

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/¢ééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Oncept IL-2 liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz macskak részére

2. Osszetétel
Feloldas utan, 1 ml-es adagonkeént tartalmaz:

E18 kanarihiml6 virus vCP1338 torzs, amely a macska interleukin-2 gént fejezi Ki ........ > 1059 EAIDs
!ELISA modszerrel mért fertéz6 adag 50 %

Liofilizatum: fehéres szint.
Oldoszer: atlatsz0, szintelen folyadék.

3. Célallat fajok

Macska.

4, Terapias javallatok

Sebészeti beavatkozas és sugarkezelés mellett alkalmazhaté immunterapia macskaban attétel illetve
nyirokcsomo érintettség nélkiili fibroszarkomanal (2-5 cm atmérdjii), a visszaesés kockazatanak
csokkentése és a visszaesés (helyi visszatérés illetve attétel) idejének novelése érdekében. Ezt két éves
id6szakra kiterjedd gyakorlati kiprobalas is igazolta.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Az ajanlott, 5 ponton torténd injekcié beadasi mod betartasa fontos a készitmény hatékonysaganak
eléréséhez; az 1 ponton beadott injekcid csokkent hatékonysaghoz vezethet (lasd az ,,Adagolas
allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mddja” pontot).

A hatékonysagot csak sebészeti beavatkozassal és sugarkezeléssel egylitt vizsgaltak: ezért a kezelést
az ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas maddszere és modja” pontban leirt kezelési program
szerint kell elvégezni.

A hatékonysagot nem vizsgaltak attétellel illetve nyirokcsomo érintettséggel rendelkez6 macskakban.
Mivel a fibroszarkdéma visszatérése elleni kezelés ismétlésének artalmatlansagat és hatékonysagat nem
vizsgaltak, a kezelés ismétlésérdl az allatorvosnak kell dontenie az eldny-kockazat mérlegelésének
figyelembe vételével.

A kezelés hatékonysagat nem vizsgaltdk a kezelés utani 2 éven tul.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A kanarihimld rekombinansok az ismeretek szerint emberre artalmatlanok. Atmenetileg
el6fordulhatnak enyhe, helyi és/vagy az egész szervezetet érintd, magaval az injekcio beadasaval
Osszefiiggd mellékhatasok. Ezenkiviil a macska IL-2 nagyon alacsony bioldgiai aktivitast mutat az
emberi fehérvérsejteken 6sszehasonlitva a human IL-2-vel. Véletlen 6ninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben az immunologiai allatgyogyaszati
készitményt mas allatgydgyaszati készitménnyel egylitt alkalmazzak. Az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utdni alkalmazasat
egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Tuladagolas (10 adag) utan mulo mérsékelt-kifejezett testhomérseklet emelkedés és helyi reakcio

(duzzanat, kipirulas illetve enyhe fajdalom, és néhany esetben forrosag az injekciod beadasi helyén) is
elofordulhat.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel kivéve az allatgydgyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok
Macska:

Nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbél tobb mint 1-nél jelentkezik): Fajdalom az injekcio helyén?,
duzzanat az injekci6 helyén?, vakarddzas az injekcio helyént.

Gyakori (100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Apéatia?,
testhdmérséklet-emelkedés?>.

! Mérsékelt, rendszerint 1 héten beliil kezelés nélkiil elmulik.
2 Atmeneti.
339,5 °C folotti.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Subcutan alkalmazas.

Kezelés: 4 beadas 1-hetes id6k6zokkel (0. nap, 7. nap, 14. nap, 21. nap) utana 2 beadas 2-hetes
id6kozzel (35. nap, 49. nap).

A Kkezelést a sugarkezelés el6tti napon kell kezdeni, lehetbleg a sebészi kimetszést kovetd egy honapon
beliil.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Feloldas utéan: tiszta, homogén szuszpenzio.
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A szuszpenzi6 feloldasa utan razzuk 6vatosan és adjunk be 6t injekciot a bér ala (mindegyik kb. 0,2
ml) a tumor kivagas helye koriil: a miitéti heg kdzepén levo kdzéppontli 5 cm X 5 cm-es négyzet
minden sarkaba egy-egy injekciot és a kdzéppontjaba egy injekciot.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp.” utan feltintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/13/150/001

6x1 adag liofilizatum injekcids tivegben és 6x1 ml olddszer injekciods iivegben, kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 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.o.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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
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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\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Hoérgatin 2

I1S-210 Gardaber
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

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 Lisboa
Tel: +351 21 313 5300

Roménia

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
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Kvbmpog Sverige

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

A vCP1338 vakcinatorzs egy rekombinans kanarihimlé-virus, amely a macska interleukin-2-t (IL-2)
fejezi ki. A virus kifejezi az IL-2 gént az oltas helyén, de nem szaporodik a macskaban.

A tumoragyba fecskendezett Oncept IL-2 in situ szolgaltat alacsony dozisi macska interleukin-2-t,
amely serkenti a tumorellenes immunitast, mikdzben igy elkertilhetd a szisztémas kezeléshez
kapcsolodd toxicitas. Az a specifikus mechanizmus, amellyel az immunstimulacié serkenti a
tumorellenes aktivitast, nem ismert.

Egy randomizalt klinikai vizsgalatban kiillonbdz6 eredetd, attétel illetve nyirokcsomo érintettség
nélkiili fibroszarkomaval rendelkez6 macskakat két csoportba osztottak, az egyik csoport sebészeti
jellegli beavatkozasbol és sugarkezelésbol allo referens kezelést, a masik az el6bbiek mellett Oncept
IL-2 kezelést is kapott. A vizsgalat két éves nyomonkovetése utan az Oncept IL-2-vel kezelt macskak
visszaesése hosszabb median id6t (730 nap felett) mutatott a kontroll macskakhoz képest (287 nap).
Az Oncept IL-2 kezelés csokkentette a visszaesés kockazatat a kezelés kezdete utani 6 honaptol,
koriilbeliil 56 %-kal 1 év utan és 65 %-kal 2 év utan a kontroll csoporthoz képest.
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