| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oncept IL-2, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Atskiedus, kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medzZiagos:

gyvo kanaréliy raupy viruso, vCP1338 padermés, isreisSkiancio kaciy

INEEITEUKING-2 ENG......eiiiiiiiiiieieee e

1EAIDso: ELISA 50 % uzkre¢iamoji doze.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity sudedamyjy medziagy
sudétis

Liofilizate:

Sacharozé

Kolageno hidrolizatas

Kazeino hidrolizatas

Natrio chloridas

Dinatrio fosftatas dihidratas

Kalio divandenilio fosftatas

Skiediklyje:

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balkSvas.
Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys
Kateés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

> 10%° EAIDso

Imunoterapijai, taikytinai kartu su operaciniu gydymu ir radioterapija katéms, serganéioms
fibrosarkoma (2-5 cm skersmens) be metastaziy arba limfmazgiy pazeidimo, norint sumazinti ligos
pasikartojimo rizikg ir prailginti laika iki jo (vietinio pasikartojimo arba metastaziy). Veiksmingumas

buvo jrodytas per 2 metus lauko tyrimo metu.
3.3 Kontraindikacijos

Neéra.



3.4  Specialieji jspéjimai

Norint uztikrinti vaisto veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojama $virkstimo 5 injekcijos
taSkuose biida; $virkstimas viename taske gali sumazinti veiksminguma (zitréti 3.9 punkta).

Veiksmingumas buvo tirtas tik derinant kartu su chirurgija ir radioterapija, todél gydymas turi biiti
taikomas pagal 3.9 punkte aprasyta gydymo kursa.

Veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, turin¢ioms metastaziy arba limfmazgiy pazeidimy.

Kadangi saugumas ir veiksmingumas pakartotinai gydant atsinaujinusig fibrosarkoma nebuvo tirtas,
gydymo kartojimas turi biiti jvertintas veterinarijos gydytojo, atsizvelgiant j naudos ir rizikos santykj.

Gydymo veiksmingumas nebuvo tirtas pra¢jus 2 metams po gydymo.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rusSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kanaréliy raupy rekombinantai yra saugiis zmonéms. Atsitiktinai jsi§virkstus gali pasireiksti
trumpalaikis nezymus vietinis ir (ar) sisteminis nepageidaujamas reiskinys. Be to, ka¢iy IL-2 turi labai
silpna biologinj poveikj zmogaus leukocitams, palyginti su zmogaus IL-2.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiskiniai

Kates:
Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje!
(>1i810 gydyty gyvuny) Patinimas injekcijos vietoje!
Injekcijos vietos kasymas!
Dazna Apatija?
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Pakilusi temperatiira®®

LVidutinis, paprastai i$nyksta savaime per 1 savaitg.
2 Trumpalaikis.
$Vir§ 39,5 °C.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.



3.8  Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos sagveikos formos

Neéra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9 Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti po oda.

Atskiedus, suspensija Svelniai suplakti ir susvirksti 5 taSkuose aplink naviko i$pjovimo vieta
(apytikriai po 0,2 ml kiekviename): po vieng injekcija kiekviename kampe ir vieng injekcija
5 cm x 5 cm kvadrato centre per vidurj chirurginio rando.

Gydymo kursas: $virksti 4 kartus kas 1 sav. (0 diena, 7 diena, 14 diena, 21 diena), 0 po to dar 2 kartus
kas 2 sav. (35 diena, 49 diena).

Pradéti gydymo kursa reikia dieng prie$ radioterapija, geriausia pragjus ménesiui po chirurginio
pasalinimo.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei buitina)

Skyrus per didele doze (10 doziy), gali pasireiksti trumpalaikis, nuo nezymaus iki stipraus,
kars¢iavimas, o taip pat vietiné reakcija (patinimas, paraudimas ar nezymus skausmas, kartais karstis
injekcijos vietoje).

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QLO3AX90.

Vakcinos padermé vCP1338 yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas, gaminantis kaciy
interleuking 2 (IL-2). Virusas gamina IL-2 geno koduojamg interleuking 2 $virkstimo vietoje, bet
nesidaugina kaciy organizme.

Sudvirkstus Oncept IL-2 j audinius aplink buvusj navikg, gaunama maza kaciy interleukino 2 dozé in
situ, kuri stimuliuoja prie$navikinj imuniteta, tuo paciu iSvengiant su sisteminiu gydymu susijusio
toksiSkumo. Specifinis mechanizmas, pagal kurj imunostimuliavimas suzadina prie$navikinj
aktyvumg, néra zZinomas.

Atsitiktiniy iméiy klinikinio tyrimo metu katés i8 skirtingy vietoviy, turin¢ios fibrosarkoma be
metastaziy ar limfiniy mazgy pazeidimo, buvo suskirstytos j 2 grupes. Vienai grupei buvo taikomas
paskirtas gydymas — chirurgija ir radioterapija, o kitai — gydymas Oncept IL-2 kartu su chirurgija ir
radioterapija. Po 2 tyrimo mety buvo pastebéta, kad Oncept IL-2 gydytoms katéms liga pasikartodavo
Zymiai véliau (mazdaug po 730 dieny), palygti su kontrolinés grupés katémis (mazdaug po 287 dieny).
Gydymas Oncept IL-2 sumazino ligos pasikartojimo rizika, pradedant nuo 6 mén. po gydymo
pradzios, mazdaug 56 % po 1 mety ir 65 % — po 2 mety, palyginus su kontroline grupe.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2 — 8 °C).

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

5.4  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas butilo elastomero kamsteliu, apgaubtas aliuminio gaubteliu.

Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 1 doze liofilizato ir 6 buteliukais po 1 ml skiediklio.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/150/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-05-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 6 liofilizato buteliukais ir 6 skiediklio buteliukais

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oncept IL-2, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozgje:
gyvas kanaréliy raupy virusas, vCP1338 padermés, iSreikiantis kaciy
INEMIEUKINO=2 ZENG ...ttt > 105° EAIDs,

3. PAKUOTES DYDIS

Liofilizatas: 6 X 1 dozé
Skiediklis: 6 x 1 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7. 1SLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,;saugoti nuo vaiky“

Saugoti nuo vaiky.

13.  registruotojo PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  registracijos NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/150/001

115.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oncept IL-2 liofilizatas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 dozé

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oncept IL-2 skiediklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}
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B. PAKUOTES LAPELIS

14



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Oncept IL-2, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti katéms

2. Sudétis

Atskiedus kiekvienoje 1 ml dozgje yra:

gyvo kanaréliy raupy viruso, vCP1338 padermés, iSreiskiancio kaciy

INEMIEUKINO=2 ZENG ...ttt > 105° EAIDs
LEAIDso: ELISA 50 % uzkre¢iamoji dozé

Liofilizatas: balk3vas.

Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4, Naudojimo indikacijos

Imunoterapijai, taikytinai kartu su operaciniu gydymu ir radioterapija katéms, sergancioms
fibrosarkoma (2-5 cm skersmens) be metastaziy arba limfmazgiy pazeidimo, norint sumazinti ligos
pasikartojimo rizika ir prailginti laika iki jo (vietinio pasikartojimo arba metastaziy). Veiksmingumas
buvo jrodytas per 2 metus lauko tyrimo metu.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji ispéjimai

Norint uztikrinti vaisto veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojamg $virkStimo 5 injekcijos
taskuose biida; Svirkstimas viename taske gali sumazinti veiksminguma (zitiréti skyriy ,,Dozés,
naudojimo biidai ir metodas kiekvienai raisiai‘).

Veiksmingumas buvo tirtas tik derinant kartu su chirurgija ir radioterapija, todél gydymas turi biiti
taikomas pagal skyriuje ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai raisiai® aprasyta gydymo
kursa.

Veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, turin¢ioms metastaziy arba limfmazgiy pazeidimy.

Kadangi saugumas ir veiksmingumas pakartotinai gydant atsinaujinusia fibrosarkoma nebuvo tirtas,
gydymo kartojimas turi biiti jvertintas veterinarijos gydytojo, atsizvelgiant | naudos ir rizikos santykj.
Gydymo veiksmingumas nebuvo tirtas prag¢jus 2 metams po gydymo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Kanareéliy raupy rekombinantai yra sauglis Zzmonéms. Atsitiktinai jsiSvirkStus gali pasireiksti
trumpalaikis nezymus vietinis ir (ar) sisteminis nepageidaujamas rei$kinys. Be to, ka¢iy IL-2 turi labai
silpna biologinj poveikj zmogaus leukocitams, palyginti su zmogaus IL.-2.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Skyrus per didele doze¢ (10 doziy), gali pasireiksti trumpalaikis, nuo nezymaus iki stipraus,
kars¢iavimas, o taip pat vietiné reakcija (patinimas, paraudimas ar nezymus skausmas, kartais karstis
injekcijos vietoje).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny): skausmas injekcijos vietoje?, patinimas injekcijos vietoje?,
injekcijos vietos kasymas!

azna (1 — 10 gyviiny i§ gydyty gyviny): apatija‘, pakilusi temperatiira®
Daina (1 -10 is$ 100 gyd ) tija?, pakil 23

1 Vidutinis, paprastai iSnyksta savaime per 1 savaite.
2 Trumpalaikis.
3 Virs 39,5 °C.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Svirksti po oda.

Gydymo kursas: Svirksti 4 kartus kas 1 sav. (0 diena, 7 diena, 14 diena, 21 diena), 0 po to dar 2 kartus
kas 2 sav. (35 diena, 49 diena).

Pradéti gydymo kursa reikia dieng pries radioterapijg, geriausia praéjus ménesiui po chirurginio
pasalinimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Atskiedus: skaidri homogeniné suspensija.

Atskiedus, suspensija Svelniai suplakti ir susvirksti 5 taskuose aplink naviko i$pjovimo vieta

(apytikriai po 0,2 ml kiekviename): po vieng injekcija kiekviename kampe ir vieng injekcijg
5 ecm x 5 cm kvadrato centre per vidurj chirurginio rando.

16



10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 — 8 °C).

Negalima susSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

Tinkamumo laikas atskiedus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/13/150/001

Kartoniné dézuté su 6 X 1 doze liofilizato ir 6 x 1 ml skiediklio.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Pranzcizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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
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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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (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 Kgbenhavn 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

FI1-24101 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 K&penhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Bocehringer 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. Kita informacija
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vakcinos padermé vCP1338 yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas, gaminantis kaciy
interleuking 2 (IL-2). Virusas gamina IL-2 geno koduojamga interleuking 2 $virkstimo vietoje, bet
nesidaugina kaciy organizme.

Sudvirkstus Oncept IL-2 j audinius aplink buvusj j navika, gaunama mazg kaciy interleukino 2 dozé in
situ, kuri stimuliuoja prie$navikinj imuniteta, tuo paciu i§vengiant su sisteminiu gydymu susijusio
toksiSkumo. Specifinis mechanizmas, pagal kurj imunostimuliavimas suzadina prie$navikinj
aktyvuma, néra zinomas.

Atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu katés i3 skirtingy vietoviy, turin¢ios fibrosarkoma be
metastaziy ar limfiniy mazgy pazeidimo, buvo suskirstytos j 2 grupes. Vienai grupei buvo taikomas
paskirtas gydymas — chirurgija ir radioterapija, o kitai — gydymas Oncept IL-2 kartu su chirurgija ir
radioterapija. Po 2 tyrimo mety pastebéta, kad Oncept IL-2 gydytoms katéms liga pasikartodavo
zymiai véliau (mazdaug po 730 dieny), palyginti su kitos grupés katémis (mazdaug po 287 dieny).
Gydymas Oncept IL-2 sumazino ligos pasikartojimo rizika, pradedant nuo 6 mén. po gydymo
pradzios, mazdaug 56 % po 1 mety ir 65 % — po 2 mety, palyginti su kontroline grupe.
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