PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Po rekonstitucii kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinna (-6) latka (-y):

Felinny interleukin-2 rekombinantny Canarypox virus (VCP1338)..........c.cc.......

*ELISA 50% infek¢énd davka

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢ént suspenziu.
Lyofilizat: bledd homogénna peleta.
Rozpustadlo: Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

> 1080EAI D*xg

Imunoterapia pouZita spolu s chirurgickou lie¢bou a radioterapiou u maciek s fibrosarkbmom (v
priemere 2-5 cm) bez vyskytu metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin, na zniZenie rizika
relapsu a na predlzenie doby do relapsu (lokalna recidiva alebo metastazy). Bolo to dokazované

v terénnych pokusoch po dobu 2 rokov.
4.3 Kontraindikéacie
Nie sU.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitie odporu¢eného spdsobu podania (aplikécia injekciou na 5 bodov) je délezité na dosiahnutie
ucinnosti lieku; injekcia aplikovana na jeden bod méze viest’ k zniZzeniu ucinnosti (vid’ bod 4.9).
Ucinnost’ bola testovana len za sibezného pouZitia s chirurgickym zakrokom a radioterapiou; preto by

lie¢ba mala byt’ vykonana podl'a lieCebnej schémy uvedenej v bode 4.9.

Utinnost' nebola testovana na mackach s vyskytom metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin.
Ked’ze bezpecnost’ a G¢innost’ opakovania lieCby nebola preskimana na lie¢enie recidivy
fibrosarkomu, opakovanie lie€by by mal zhodnotit’ veterinarny lekar po zohl'adneni pomeru prinosov a

rizik. Uginnost lieéby nebola preskiimana dlh3ie ako 2 roky po lie¢be.



45  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Rekombinantny Canarypox je pre 'udi bezpe¢ny. Prechodne mozu byt pozorované mierne lokalne
a/alebo systémové neziaduce G¢inky vzhl'adom na samotné injikovanie. Okrem toho felinny virus I1L-2
preukazal vel'mi nizku biologicku aktivitu na leukocyty u 'udi v porovnani s humannym virusom IL-2.
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V skuskach bezpecnosti sa vyskytli vel'mi Casto mierne lokalne reakcie (bolest’ pri dotyku, opuch,
poskriabanie, ktoré¢ zvyc¢ajne spontanne vymizli maximalne v priebehu 1 tyzdna.
V terénnych Stadi&ch sa ¢asto vyskytla prechodn apatia alebo hypertermia (nad 39,5 °C).

Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktécie, zndSky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktécie.

4.8 Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informécie 0 bezpecénosti a u¢innosti tohto imunologického lieku ak je pouZzity s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tohto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkuténna aplikécia.

Po rekonstittcii lyofilizatu rozpustadlom, jemne pretrepat’ a podat’ 5 injekcii (kazd s obsahom
priblizne 0,2 ml) do okolia miesta excizie tumoru: jednu injekciu do kazdého rohu a jednu do stredu
Stvorca (5 cm x 5 cm) centrovaného v strede chirurgickej stopy.

Liecebna schéma: 4 aplikacie v intervale 1 tyzdna (den 0, den 7, den 14, defi 21) a nasledne 2 aplikacie

Vv intervale 2 tyzdnov (den 35, deni 49).
S liecbou zacat’ jeden den pred radioterapiou, najlepsie do jedného mesiaca po chirurgickej excizii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po podani vysSej davky (10 davok) sa moze vyskytnit’ prechodna mierna az vyrazna hypertermia ako
aj lokalne reakcie (opuch, erytém alebo mierna bolest’, a v niektorych pripadoch zapal v mieste
podania).

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antineoplasticky a imunomodula¢ny agens, iné imunostimulanty.
ATCvet kod : QLO3AX90.

Vakcina¢ny kmeti vCP1338 je rekombinantny Canarypox virus nestci gén felinneho virusu
interleukin-2 (IL-2) v mieste inokulécie. Po aplikacii avSak nedochadza k mnoZeniu virusu u maciek.
Oncept IL-2 aplikovany do nadorového loZiska zabezpecuje nizku davku felinneho interleukin-2
virusu in situ, ktory stimuluje protinddorovu imunitu, ¢im zabrafuje toxicite spojenej so systémovou
lie¢bou. Specifické mechanizmy, ktorymi imunostimulacia navodzuje protinadorové pdsobenie nie st
zname.

V néhodnych klinickych Stadiach boli zaradené do dvoch skupin maéky rézneho pévodu, u ktorych
bol zaznamenany fibrosarkdém bez vyskytu metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin. Jednej
skupine bola aplikovana chirurgicka lie¢ba a radioterapia, druha skupina bola lie¢ena tym istym
postupom a navySe aj podanim lieku Oncept IL-2. Po nasledujucich dvoch rokoch $tadii, macky
lie¢ené podanim Oncept IL-2 preukazali dlhSiu dobu do relapsu (viac ako 730 dni), v porovnani

s prvou skupinou maciek (287 dni). Lie¢ba Oncept IL-2 zniZila riziko relapsu, zo 6 mesiacov po zacati
lie¢by o priblizne 56 % po 1roku a 0 65% po dvoch rokoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Lyofilizét:

Sachar6za

Hydrolyzét kolagénu

Hydrolyzat kazeinu

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Rozpustadlo:
Voda pre injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpust'adla dodavaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: po rozpusteni pouzit’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Neuchovavavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Liekovka (sklo typu I) s butyl elastomérovou zatkou a hlinikovym uzéverom.

Kartonova Skatul’a so 6 liekovkami po 1 davke lyofilizatu a so 6 liekovkami po 1 ml rozptstadla.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/13/150/001

9.  DATUM PRVEJREGISTRACII / PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 03/05/2013

Datum posledného predizenia: 20/03/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu bhiologicky uéinnej latky (-ok)

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCUZSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie $arze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM

Kartdnova Skatul’ka so 6 liekovkami lyofilizatu a 6 liekovkami

OBALE

rozpu$tadla

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre macky

2. UCINNE LATKY

|

Felinny interleukin-2 rekombinantny Canarypox virus (vCP1338)

> 10°°EAIDso

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpastadlo na injek¢éni suspenziu.

(4. VELCKOST BALENIA

Lyofilizat: 6 x 1 davka
Rozpustadlo: 6 x 1 ml

/5. CIECOVE DRUHY

Macky.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
Subkuténna aplikécia.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ ihned’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol
chraneny pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT/VA\“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/13/150/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka lyofilizatu

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oncept IL-2
lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka rozpust'adla

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Oncept IL-2

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

13



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Oncept IL-2
lyofilizat a rozpist’adlo na injekénu suspenziu pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franculzsko

2. NAzZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpustadlo na injekénti suspenziu pre macky

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Po rekonstitucii kazda davka (1 ml) obsahuje:

Felinny interleukin-2 rekombinantny Canarypox virus (VCP1338) ........cccccvvvvvevieinnnnns > 1059 EAID*s0
*ELISA 50% infekéna davka

Lyofilizét: bledd homogénna peleta.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Imunoterapia pouZita spolu s chirurgickou lie¢bou a radioterapiou u maciek s fibrosarkbmom (v
priemere 2-5 cm) bez vyskytu metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin, na zniZenie rizika

relapsu a na predizenie doby do relapsu (lokalna recidiva alebo metastazy). Bolo to dokazované
v terénnych pokusoch po dobu 2 rokov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V skuSkach bezpecnosti sa vyskytli veI'mi ¢asto mierne lokalne reakcie (bolest pri dotyku, opuch,
poskriabanie, ktoré zvyc€ajne spontdnne vymizli maximalne v priebehu 1 tyzdna.

V terénnych Stadiach sa ¢asto vyskytla prechodna apatia alebo hypertermia (nad 39,5 °C).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanna aplikacia.

Po rekonstiticii lyofilizatu rozpustadlom, jemne pretrepat’ a podat’ 5 injekcii (kazda s obsahom
priblizne 0,2 ml) do okolia miesta excizie tumoru: jednu injekciu do kazdého rohu a jednu do stredu
Stvorca (5 cm x 5 cm) centrovaného v strede chirurgickej stopy.

Liecebna schéma: 4 aplikacie v intervale 1 tyzdna (den 0, den 7, den 14, den 21) a nésledne 2 aplikacie
Vv intervale 2 tyzdnov (deii 35, deii 49).
S lie¢bou zacat’ jeden deni pred radioterapiou, najlepsie do jedného mesiaca po chirurgickej excizii.

2) POKYN O SPRAVNOM PODANI

10, OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

Po rozpusteni pouzit’ ihned’.
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12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Pouzitie odporué¢eného spdsobu podania (aplikacia injekciou na 5 bodov) je dblezité na dosiahnutie
ucéinnosti lieku; injekcia aplikovana na jeden bod moze viest’ k zniZeniu u¢innosti (vid’ bod 8).
Utinnost bola testovana len za siibezného pouZitia s chirurgickym zakrokom a radioterapiou; preto by
lie¢ba mala byt’ vykonana podrla lieCebnej schémy uvedenej v bode 8.

Utinnost’ nebola testovana na mackach s vyskytom metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin.
Ked’ze bezpecnost’ a u¢innost’ opakovania lieCby nebola preskimana na lie¢enie recidivy
fibrosarkomu, opakovanie lie€by by mal zhodnotit’ veterinarny lekar po zohl'adneni pomeru prinosov a
rizik.

Utinnost’ lie¢by nebola preskimana dlhsie ako 2 roky po liecbe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Rekombinantny Canarypox je pre l'udi bezpec¢ny. Prechodne mozu byt pozorované mierne lokalne
a/alebo systémové neziaduce ucinky vzhl'adom na samotné injikovanie. Okrem toho felinny virus I1L-2
preukazal vel'mi nizku biologicku aktivitu na leukocyty u I'udi v porovnani s humannym virusom IL-2.
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

Po podani vysSej davky (10 davok) sa moze vyskytnit’ prechodna mierna az vyrazna hypertermia ako
aj lokalne reakcie (opuch, zacervenanie alebo mierna bolest’, a v niektorych pripadoch zapal v mieste
podania).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informécie 0 bezpec¢nosti a tcinnosti tohto imunologického lieku ak je pouZity s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tohto imunologického veterindrneho lieku pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:
Tento liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouZzitie s tymto

veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

14. DATLVJI’\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSIE INFORMACIE

Vakcinacny kmen vCP1338 je rekombinantny Canarypox virus nestci gén felinneho virusu
interleukin-2 (IL-2) v mieste inokuléacie. Po aplikacii avSak nedochadza k mnoZeniu virusu u maciek.
Oncept IL-2 aplikovany do nadorového loziska zabezpec€uje nizku davku felinneho interleukin-2
virusu in situ, ktory stimuluje protinddorovu imunitu, ¢im zabrafuje toxicite spojenej so systémovou
lie¢bou. Specifické mechanizmy, ktorymi imunostimulacia navodzuje protinadorové pdsobenie nie st
Znéme.

V nahodnych klinickych $tadiach boli zaradené do dvoch skupin maéky rézneho povodu, u ktorych
bol zaznamenany fibrosarkém bez vyskytu metastaz alebo zasiahnutia lymfatickych uzlin. Jednej
skupine bola aplikovana chirurgicka liecba a radioterapia, druha skupina bola lieCena tym istym
postupom a navyse aj podanim lieku Oncept IL-2. Po nasledujucich dvoch rokoch $tadii, macky
lieCené podanim Oncept IL-2 preukazali dIhSiu dobu do relapsu (viac ako 730 dni), v porovnani

s prvou skupinou maciek (287 dni). Liecba Oncept IL-2 zniZila riziko relapsu, zo 6 mesiacov po zacati
lie¢by o priblizne 56% po 1 roku a 0 65% po dvoch rokoch, v porovnani s prvou skupinou maciek.

Kartonova Skatul’a so 6 liekovkami po 1 davke lyofilizatu a so 6 liekovkami po 1 ml rozptstadla.
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