ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado e solvente para suspensao injectavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Depois de reconstituicdo, cada dose de 1 ml contém:

Substéncia activa:

Virus canarypox recombinante da interleucina-2 felina (VCP1338).......cccccccvvvvreenne. > 10 5% EAID*s
*ELISA dose infecciosa 50 %

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

Liofilizado: Esbranqui¢cado homogéneo.
Solvente: Liquido claro/incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunoterapia para ser utilizada em adicdo a cirurgia e radioterapia em gatos com fibrossarcoma
(2-5 cm de diametro) sem metéstases ou envolvimento de ganglios linfaticos, para reduzir o risco de
recidiva e para aumentar o tempo até uma possivel recidiva (recorréncia local ou metastases). Esta
indicacdo foi demonstrada num ensaio de campo durante um periodo de 2 anos.

4.3 Contra-indicacdes
N&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O modo de administracdo recomendado em 5 pontos de injec&o, é importante para alcangar a
eficacia do medicamento veterinario; a inje¢do em 1 ponto pode conduzir a uma reduzida eficéacia (ver
seccdo 4.9).

A eficacia tem sido apenas testada em conjunto com cirurgia e radioterapia, assim sendo, o tratamento
deve ser realizado de acordo com o ciclo de tratamento descrito na secc¢éo 4.9.

A eficacia ndo tem sido testada em gatos com metastases ou envolvimento de ganglios linfaticos.
Como a seguranca e a eficacia de repeti¢do do tratamento para tratar a recorréncia fibrossarcoma nao
foram investigadas, a repeti¢do do tratamento deve ser considerada pelo médico veterinario tendo em
consideracdo a avaliagdo beneficio/risco.

A eficécia do tratamento ndo foi investigada para além de 2 anos ap6s o tratamento.



4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc®es especiais para utilizacdo em animais

N&o aplicével.

Precauc6es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Os canarypox recombinantes sdo conhecidos por serem seguros para os seres humanos. Reacgfes
adversas locais e/ou sistémicas relacionadas com a auto-injecao podem ser observadas
transitoriamente. Além disso, IL-2 Felina demonstrou ter muito baixa actividade biol6gica sobre os
leucdcitos humanos em comparagdo com IL-2 humana.

Em caso de auto-injecdo acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do rétulo do medicamento.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos de seguranca ocorreu muito comummente uma reac¢do moderada local (dor a palpacéo,
inchaco, prurido). Geralmente desaparece espontaneamente dentro de uma semana, N0 maximo.
Em estudos de campo ocorreram comummente apatia transitoria e hipertermia (acima de 39,5°C).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao e a lactacao
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacdo.
4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunolégico quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou ap6s a administracéo de outro
medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via subcuténea.

Depois da reconstitui¢do do liofilizado com o solvente, agitar suavemente e administrar 5 injecgdes
(cada uma com aproximadamente 0,2 ml) em torno do local de excisdo do tumor: uma injecdo em
cada canto e uma injecao no centro de um quadrado de 5 cm x 5 cm, centrado no meio da cicatriz
cirlrgica.

Tempo de tratamento: 4 administragdes em intervalos de uma semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21),
seguida de 2 administraces em intervalos de 2 semanas (dia 35, dia 49).

Iniciar o curso do tratamento no dia antes da radioterapia, de preferéncia no prazo de um més apos a
excisdo cirdrgica.




4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Depois da administracdo de uma sobredosagem (10 doses), pode ocorrer hipertermia transitoria
moderada a acentuada, bem como reacg¢des locais (eritema, inchaco ou dor ligeira e, em alguns casos,
calor no local da injegéo).

4.11 Intervalo(s) de seguranga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antineoplasico e agente imunomodelador, outros imunoestimulantes.
Codigo ATC-vet: QLO3AX90.

A estirpe vacinal vCP1338 é um virus canarypox recombinante expressando a interleucina-2 felina
(IL-2). O virus expressa 0 gene IL-2 no local da inoculagdo, mas néo se replica no gato.

O Oncept IL-2 injectado no leito tumoral in situ proporciona uma dose baixa de interleucina-2 felina,
a qual estimula a imunidade anti-tumoral, evitando a toxicidade associada com o tratamento
sistémico. Mecanismos especificos pelos quais imunoestimulacdo induz actividade anti-tumoral nao
s&o conhecidos.

Num estudo clinico randomizado, gatos de diferentes origens com fibrossarcoma sem metastases ou
envolvimentos dos ganglios linfaticos foram incluidos em dois grupos, um grupo recebendo o
tratamento de referéncia - cirurgia e radioterapia - € 0 outro grupo recebendo Oncept IL-2, em adicdo
a cirurgia e radioterapia. Apos dois anos de acompanhamento no estudo, os gatos tratados com Oncept
IL-2 apresentaram um tempo de recidiva médio mais longo (acima de 730 dias) em relacdo aos gatos-
controlo (287 dias). Com Oncept IL-2 o tratamento reduz o risco de recidiva, a partir de 6 meses apds
o0 inicio do tratamento, até aproximadamente 56% ap06s 1 ano e 65% apos 2 anos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Sacarose

Hidrolisado de Colagénio
Hidrolisado de Caseina
Cloreto de sddio

Fosfato dissddico dihidratado
Dihidrogenofosfato de potassio

Solvente:
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente
apos reconstituicao.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C- 8 °C).

Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Frasco de vidro de tipo | fechado com rolha de elastdmero de butilo, selado com cépsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 6 frascos de 1 dose de liofilizado e 6 frascos com 1 ml de solvente.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados desse medicamento veterinario
devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/13/150/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 03/05/2013

Data da Gltima renovacdo: 20/03/2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinério no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTES DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem biol6gica

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

B. CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicével.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 6 frascos de liofilizado e 6 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Virus canarypox recombinante da interleucina-2 felina (VCP1338) ........c.cccovvrienene.

> 1059 EAID 50

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Liofilizado: 6 x 1 dose
Solvente: 6 x 1 ml

5. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via subcutanea.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigeradoConservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIFICAS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Consultar o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/13/150/001

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco do liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2
Liofilizado

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Frasco do solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Oncept IL-2

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO

14



FOLHETO INFORMATIVO:
Oncept IL-2
liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Depois de reconstituicdo, cada dose de 1 ml contém:

Virus canarypox recombinante da interleucina-2 felina (VCP1338) .......cccccceveiririnnnen. > 1059 EAID*so
*ELISA dose infecciosa 50 %

Liofilizado: Esbranquicado homogéneo.

Solvente: Liquido claro/incolor.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunoterapia para ser utilizada em adicdo a cirurgia e radioterapia em gatos com fibrossarcoma
(2-5 cm de diametro) sem metéstases ou envolvimento de ganglios linfaticos, para reduzir o risco de
recidiva e para aumentar o tempo até uma possivel recidiva (recorréncia local ou metéstases). Esta
indicacdo foi demonstrada num ensaio de campo durante um periodo de 2 anos.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Em estudos de seguranca ocorreu muito comummente uma reac¢do moderada local (dor a palpacéo,
inchaco, prurido). Geralmente desaparece espontaneamente dentro de uma semana, N0 maximo.
Em estudos de campo ocorreram comummente apatia transitoria e hipertermia (acima de 39,5°C).
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, ou prense
que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Gatos.

8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO
Via subcutanea.

Depois da reconstituicao do liofilizado com o solvente, agitar suavemente e administrar 5 injec¢des
(cada uma com aproximadamente 0,2 ml) em torno do local de excisdo do tumor: uma injecdo em
cada canto e uma injecao no centro do quadrado de 5 cm x 5 cm, injecdo centrada no meio da cicatriz
cirdrgica.

Tempo de tratamento: 4 administracfes em intervalos de uma semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21),
seguida de duas administragdes em intervalos de 2 semanas (dia 35, dia 49).

Iniciar o curso do tratamento no dia antes da radioterapia, de preferéncia no prazo de um més apos a
excisdo cirdrgica.

2] INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz.
Na&o congelar.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rétulo depois de EXP.
Apos a reconstituicdo administrar imediatamente.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O modo de administragcdo recomendado em 5 pontos de inje¢do, é importante para alcancar a eficacia
do medicamento veterinario; a injecdo em 1 ponto pode conduzir a reducao da eficacia (ver seccdo
“DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAQ”).

A eficécia tem sido apenas testada em conjunto com cirurgia e radioterapia, assim sendo, o tratamento
deve ser realizado de acordo com o ciclo de tratamento descrito na secgdo “DOSAGEM EM
FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAQ”.

A eficécia ndo tem sido testada em gatos com metéstase ou envolvimento de ganglios linfaticos.
Como a seguranca e a eficacia de repeti¢do do tratamento para tratar a recorréncia fibrossarcoma ndo
foram investigadas, a repeti¢do do tratamento deve ser considerada pelo médico veterinario tendo em
consideracdo a avaliacdo beneficio/risco.

A eficécia do tratamento nao foi investigada para além dos 2 anos de tratamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Os canarypox recombinantes sdo conhecidos por serem seguros para 0s seres humanos. Reacc¢fes
adversas locais e/ou sistémicas relacionadas com a auto-injecdo podem ser observadas
transitoriamente. Além disso, IL-2 Felina demonstrou ter muito baixa actividade biol6gica sobre os
leucécitos humanos em comparacdo com IL-2 humana.

Em caso de auto-injecdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou rétulo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Depois da administracdo de uma sobredosagem (10 doses), pode ocorrer hipertermia transitoria
moderada a acentuada, bem como reacg¢des locais (inchago, rubor ou dor ligeira e, em alguns casos,
ardor no calor da injeg&o).

Interacgcdes medicamentosas e outras formas de interacao:

N4o ha informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunolégico quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou depois de qualquer outro
medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o solvente fornecido para
administracdo com o medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados desse medicamento veterinario
devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacgdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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15. OUTRAS INFORMACOES

A estirpe vacinal vCP1338 é um virus canarypox recombinante expressando a interleucina-2 felina
(IL-2). O virus expressa o gene IL-2 no local da inoculacéo, mas néo se replica no gato.

O Oncept IL-2 injectado no leito tumoral in situ proporciona uma dose baixa de interleucina-2 felina,
a qual estimula a imunidade anti-tumoral, evitando a toxicidade associada com o tratamento
sistémico.

Mecanismos especificos pelos quais imunoestimulacao induz actividade anti-tumoral ndo sdo
conhecidos.

Num estudo clinico randomizado, gatos de diferentes origens com fibrossarcoma sem metéstases ou
envolvimentos dos ganglios linfaticos foram incluidos em dois grupos, um grupo recebendo o
tratamento de referéncia - cirurgia e radioterapia - e 0 outro grupo recebendo Oncept IL-2, em adic¢éo
a cirurgia e radioterapia. Apos dois anos de acompanhamento no estudo, os gatos tratados com Oncept
IL-2 apresentaram um tempo de recidiva médio mais longo (acima de 730 dias) em rela¢do aos gatos-
controlo (287 dias). Com Oncept IL-2 o tratamento reduz o risco de recidiva, a partir de 6 meses apés
o0 inicio do tratamento, até aproximadamente 56% ap6s 1 ano e 65% ap0ds 2 anos.

Caixa de cartdo contendo 6 frascos de 1 dose de liofilizado e 6 frascos de 1 ml de solvente.
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