VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Oncept IL-2 frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa kottum

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur hver 1 ml skammtur:

Virk innihaldsefni:

Canarypox veira, afbrigdi vCP1338, sem tjair katta interleukin-2 gen, virkjag .............. > 10%°EAIDs
L EAIDso: ELISA smitandi magn (infectious dose) 50 %

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni
Frostpurrkad lyf:

Sukrosi

Kollagen hydrolysat

Kasein hydrolysat

Natriumklorid

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Kalium tvihydrdgen fosfat

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Hvitleitt

Leysir: Teer litlaus vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Onamingarmedferd sem notud er til vidbotar vid skurdadgerd og geislamedferd hja kottum med
trefjasarkmein (2-5 cm i pvermal), &n meinvarpa eda dreifingar til eitla, til pess ad draga Ur haettu &
bakslagi og auka tima ad bakslagi (stadbundid eda meinvdrp). Synt var fram & petta i
vettvangsrannsokn sem stod i 2 ar.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Mikilveegt er ad fara eftir radleggingum vardandi gjof med 5 inndaelingum til ad na fram verkun
lyfsins. Ein inndaling getur leitt til minni verkunar (sja kafla 3.9).



Verkun hefur eingdngu verid rannsokud i tengslum vid skurdadgerd og geislamedferd, pess vegna skal
medferdin fara fram samkvaemt pvi medferdarferli sem lyst er i kafla 3.9.

Verkun hefur ekki verid rannsokud hja kéttum med meinvorp eda dreifingu til eitla.

Oryggi og verkun endurtekinnar medferdar hefur ekki verid rannsakad vid medferd & endurkomu
trefjazexlis. begar dyraleknirinn ihugar endurtekna medferd er naudsynlegt ad hafa jafnvaegid & milli
avinnings og ahettu i huga.

Ahrif medferdarinnar hefur ekki verid rannsakad lengur en med eftirfylgni i 2 ar.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Oryggi radbrigda canarypox veira er pekkt hja monnum. Veegar stadbundnar og/eda altaekar
aukaverkanir sem tengjast inndaelingunni sjalfri geta komid fram i skamman tima. Enn fremur hefur
verid synt fram & ad katta IL-2 hefur mjdg litla liffreedilega virkni & hvit bl6dkorn hja ménnum
samanborid vid manna IL-2.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Kettir:

Mjdg algengar Verkur & stungustad!
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Proti & stungustad!
KI4di & stungustad*

Algengar Sinnuleysi?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Haekkadur likamshiti>®
medferd):

1 Midlungsmikill, hverfur yfirleitt af sjalfu sér innan 1 viku.
2 Timabundi®.
8 Heerri en 39,5 °C.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.



3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa 6naemislyfs pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru dyralyfi. Akvoréun um notkun pessa énaemislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hao.

pegar dreifan hefur verid leyst upp med leysinum, er blandan hrist varlega og 5 inndealingar gefnar
(hver u.p.b. 0,2 ml) i kringum skurdsveedid: Ein inndeling i hvert horn og ein inndeeling i midjuna a
5 x5 cm stéru kassalaga sveedi.

Medferd: 4 inndalingar & viku fresti (dagur 0, dagur 7, dagur 14, dagur 21) fylgt eftir med
2 inndeelingum a tveggja vikna fresti (dagur 35, dagur 49).

Medferdina a ad byrja daginn fyrir geislamedferd, helst innan manadar fra skurdadgerd.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Vid ofskdmmtun (10 skammtar) getur timabundin midlungsmikil til greinanleg haekkun likamshita,
dsamt stadbundnum vidbrégdum (proti, rodi eda sma verkur og i sumum tilvikum hiti & stungustad)
komid fyrir.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu
a 6neemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QLO3AX90

Béluefnisstofninn vCP1338 er radbrigda canarypox veira sem tjair katta interleukin-2 (IL-2). Veiran
tjair IL-2 gen par sem bdlusett er en eftirmyndun veirunnar & sér ekki stad i kettinum.

Pegar Oncept IL-2 er sprautad par sem a&xlid var faest pvi stadbundinn lagskammtur af katta
interleukin-2, sem dérvar 6nemi sem hindrar voxt krabbameinsfrumna og kemur i veg fyrir eiturverkun
sem tengist altekri (systemic) medferd. Nakvemur verkunarhattur pess hvernig 6nsemisérvun hefur
a@xlishemjandi verkun er ekki pekktur.

I slembadri kliniskri rannsokn par sem kéttum af mismunandi uppruna, med trefjasarkmein an
meinvarpa eda dreifingar til eitla var skipt i tvo hdpa, annar hopurinn fékk vidmidunarmedferd —
skurdadgerd og geislamedferd — en hinn hépurinn fékk Oncept IL-2 auk skurdadgerdar og
geislamedferdar. Eftir tveggja ara eftirfylgni rannséknarinnar, syndu kettir sem fengu Oncept IL-2
lengri midgildistima ad bakslagi (meira en 730 dagar) samanborid vid Ketti i viomidunarhépnum
(287 dagar). Sex méanudum eftir ad medferd hofst dré medferd med Oncept IL-2 Ur hattunni &
bakslagi, um u.p.b. 56 % eftir 1 ar og 65 % eftir 2 &r, midad vio samanburdarhopinn.



5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar meo pvi.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 2 ar.
Geymslupol eftir bléndun: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymiod og flytjio i kaeli (2 °C -8 °C).
Geymid i upprunalegum umbddum.

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Glerhettuglas af gerd | med tappa Ur butylgdmmiloki, innsiglad med alloki.

Pappaaskja sem inniheldur 6 hettuglds, hvert med einum skammti af frostpurrkudu lyfi og 6 hettuglds
hvert med 1 ml af leysi.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/150/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 03/05/2013

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 6 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi og 6 hettuglésum med leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Oncept IL-2 frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur inniheldur:
Canarypox veira, afbrigdi vCP1338, sem tjair katta interleukin-2 gen, virkjad................ > 10%°EAID*5

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

Frostpurrkad lyf: 6 x 1 skammtur
Leysir: 6 x 1 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
Eftir bléndun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.

Geymid i upprunalegum umbuddum.
Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/150/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

11



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med frostpurrkudu lyfi

| 1. HEITIDYRALYFS

Oncept IL-2 frostpurrkad lyf

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 skammtur

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med leysi

| 1. HEITIDYRALYFS

Oncept IL-2 leysir

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1ml

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}

13



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Oncept IL-2 frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa kdttum

2. Innihaldslysing
Eftir blondun inniheldur hver 1 ml skammtur:

Canarypox veira, afbrigdi vCP1338, sem tjair katta interleukin-2 gen, virkjad ............... > 105 EAIDs
LEAIDso: ELISA smitandi magn (infectious dose) 50 %

Frostpurrkad lyf: Hvitleitt
Leysir: Teer litlaus vokvi.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4.  Abendingar fyrir notkun

Onamingarmedferd sem notud er til vidbotar vid skurdadgerd og geislamedferd hja kottum med
trefjasarkmein (2-5 cm i pvermal), &n meinvarpa eda dreifingar til eitla, til pess ad draga ur heettu &
bakslagi og auka tima ad bakslagi (stadbundid eda meinvorp). Synt var fram & petta i
vettvangsrannsokn sem stod i 2 ar.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Mikilveegt er ad fara eftir rddleggingum vardandi gjof med 5 inndaelingum til ad na fram verkun
lyfsins. Ein inndaeling getur leitt til minni verkunar (sja kafla ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof).

Verkun hefur eingdngu verid rannsokud i tengslum vid skurdadgerd og geislamedferd, pess vegna skal
medferdin fara fram samkveemt pvi medferdarferli sem lyst er i kafla ,,Skammtar fyrir hverja
dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof-.

Verkun hefur ekki verid rannsdkud hja kottum med meinvorp eda dreifingu til eitla.

Oryggi og verkun endurtekinnar medferdar hefur ekki verid rannsakad vid medferd & endurkomu
trefjazexlis. begar dyralaeknirinn thugar endurtekna medferd er naudsynlegt ad hafa jafnveegid a milli
avinnings og ahettu i huga.

Anhrif medferdarinnar hefur ekki verid rannsakad lengur en med eftirfylgni i 2 ar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Oryggi radbrigda canarypox veira er pekkt hja ménnum. Veegar stadbundnar og/eda alteekar
aukaverkanir sem tengjast inndeelingunni sjalfri geta komid fram i skamman tima. Enn fremur hefur
verid synt fram & ad katta IL-2 hefur mjog litla liffreedilega virkni & hvit bl6dkorn hja ménnum
samanborid vid manna IL-2. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.
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Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa 6nemislyfs pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa 6nemislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Vid ofskdmmtun (10 skammtar) getur timabundin midlungsmikil til greinanleg haekkun likamshita,
asamt stadbundnum vidbrégdum (proti, rodi eda sma verkur og i sumum tilvikum hiti & stungustad)
komid fyrir.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog algengar ( > 1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Verkur & stungustad?, proti & stungustad®,
kl&di & stungustad?.

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd): Sinnuleysi?, heekkadur likamshiti?>

1 Midlungsmikill, hverfur yfirleitt af sjalfu sér innan 1 viku.

2 Timabundié.

8 Heerri en 39,5 °C.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a
kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar undir haa.

Medferd: 4 inndalingar & viku fresti (dagur 0, dagur 7, dagur 14, dagur 21) fylgt eftir med
2 inndeelingum & tveggja vikna fresti (dagur 35, dagur 49).

Medferdina a ad byrja daginn fyrir geislamedferd, helst innan manadar fra skurdadgerd.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Eftir bléndun: teer litlaus dreifa.
Eftir bléndun dreifunnar, hristid varlega og 5 inndalingar eru gefnar undir huo (hver u.p.b. 0,2 ml) i

kringum skurdsvaedid: Ein inndzling i hvert horn og ein inndeling i midjuna & 5 x 5 cm stéru
kassalaga sveedi.
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10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C -8 °C).

Geymid i upprunalegum umbuddum.

Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Exp.
Geymslupol eftir blondun: Notid strax.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og rgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/13/150/001

Pappaaskja med 6 x 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 6 x 1 ml af leysi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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 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
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: +322 773 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 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
E\Gda. 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
Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
S.AU. ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Valles (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 Lisboa
Tel : +33472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romaénia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
AT-1121 Beg 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
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

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

IS-210 Gardabaer 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 FI-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551
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Konpog 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.  Adrar upplysingar

Béluefnisstofninn vCP1338 er radbrigda canarypox veira sem tjair katta interleukin-2 (IL-2). Veiran
tjair IL-2 gen par sem bdlusett er en eftirmyndun veirunnar & sér ekki stad i kettinum.

Pegar Oncept IL-2 er sprautad par sem &xlid var fast pvi stadbundinn lagskammtur af katta
interleukin-2, sem drvar 6neemi sem hindrar voxt krabbameinsfrumna og kemur i veg fyrir eiturverkun
sem tengist alteekri (systemic) medferd.

Nékveemur verkunarhattur pess hvernig nemisérvun hefur exlishemjandi verkun er ekki pekktur.

I slembadri kliniskri rannsokn par sem kéttum af mismunandi uppruna, med trefjasarkmein an
meinvarpa eda dreifingar til eitla var skipt i tvo hdpa, annar hdpurinn fékk vidmidunarmedferd —
skurdadgerd og geislamedferd — en hinn hépurinn fékk Oncept IL-2 auk skurdadgerdar og
geislamedferdar. Eftir tveggja ara eftirfylgni rannséknarinnar, syndu kettir sem fengu Oncept IL-2
lengri midgildistima ad bakslagi (meira en 730 dagar) samanborid vid ketti i viomidunarh6pnum
(287 dagar). Sex manudum eftir ad medferd héfst dré medferd med Oncept IL-2 Or heettunni &
bakslagi, um u.p.b. 56 % eftir 1 ar og 65 % eftir 2 &r, midad vio samanburdarhopinn.
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