| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Atskiedus vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

kaciy interleukino-2 rekombinantinio VCP1338 padermés kanaréliy raupy Viruso ......... > 10%° EAID*so
*ELISA 50 % uzkrec¢iamoji dozé

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.
Liofilizatas: balkSva homogeniska peleté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Imunoterapijai, taikytinai kartu su operaciniu gydymu ir radioterapija katéms, sergancioms
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.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Norint uztikrinti vaisto veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojama $virk§timo 5 injekcijos
taSkuose buida; SvirkStimas viename taske gali sumaZinti veiksminguma (Zitréti 4.9 punktg).
Veiksmingumas buvo tirtas tik derinant kartu su chirurgija ir radioterapija, todél gydymas turi biiti
taikomas pagal 4.9 punkte apraSyta gydymo kursg.

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

Kadangi saugumas ir veiksmingumas pakartotinai gydant fibrosarkomos atkrytj nebuvo tirtas, gydymo
kartojimas turi biti jvertintas veterinarijos gydytojo, atsizvelgiant j naudos ir rizikos santykj.

Gydymo veiksmingumas nebuvo tirtas pra¢jus 2 metams po gydymo.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Kanaréliy raupy rekombinantai yra saugiis zmonéms. Atsitiktinai jsiSvirkstus gali pasireiksti
trumpalaiké nezymi vieting ir (ar) sisteminé nepalanki reakcija. Be to, ka¢iy IL-2 turi labai silpng
biologinj poveikj Zzmogaus leukocitams, palyginti su Zmogaus IL-2.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Saugumo tyrimy metu labai daznai pasireiské nestipri vietiné reakcija (skausmas palpuojant,
patinimas, niezulys). Paprastai Sie poZymiai iSnyko savaime daugiausia per 1 savaitg.
Klinikiniy tyrimy metu daZnai pasireiské trumpalaiké apatija ir kar§¢iavimas (iki 39,5 °C).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma 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.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Atskiedus liofilizata skiedikliu, Svelniai suplakti ir susvirksti 5 taSkuose aplink naviko i§pjovimo vieta
(apytikriai po 0,2 ml kiekviename): po vieng injekcija kiekviename kampe ir viena injekcija

5 cm x 5 cm kvadrato centre per vidurj chirurginio rando.

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

Pradéti gydymo kursa reikia dieng prie$ radioterapija, geriausia pra¢jus ménesiui po chirurginio
pasalinimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Skyrus per didelg dozg (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).



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antineoplastinis ir imunomoduliacinis vaistas, Kiti imunostimuliantai.
ATCvet kodas: QLO3AX90.

Vakcinos padermé vVCP1338 yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas, gaminantis kaciy
interleuking 2 (IL-2). Virusas gamina IL-2 geno koduojama interleuking 2 SvirkStimo vietoje, bet
nesidaugina kaciy organizme.

Sudvirkstus Oncept IL-2 j audinius aplink buvusj navika, gaunama maza kaciy interleukino 2 dozé in
situ, kuri stimuliuoja prieSnavikinj imuniteta, tuo paciu iSvengiant su sisteminiu gydymu susijusio
toksiSkumo. Specifinis mechanizmas, pagal kurj imunostimuliavimas suzadina prieSnavikinj
aktyvuma, néra zinomas.

Atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu katés i3 skirtingy vietoviy, turinios 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.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Liofilizate:

sacharozé,

kolageno hidrolizatas,
kazeino hidrolizatas,

natrio chloridas,

dinatrio fosftato dihidratas,
kalio divandenilio fosftatas.

Skiediklyje:
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.



6.5. 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.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/13/150/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013-05-03

Perregistravimo data 2018-03-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medZiagos gamintojy pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Prancuzija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Pranctizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS 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 katéms

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGOS

Kaciy interleukino-2 rekombinantinio (vCP1338) padermés kanaréliy raupy Viruso.....> 106° EAIDso.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

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

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti po oda.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti 3altai.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETNA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/150/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {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.  VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio buteliukas

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oncept IL-2 skiediklis

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

13



B. INFORMACINIS LAPELIS

14



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

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Pranctizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Atskiedus vienoje 1 ml dozéje yra:

Kaciy interleukino-2 rekombinantinio kanaréliy raupy viruso (VCP1338) .........cccccevnee. > 10%° EAID*so
*ELISA 50 % uzkrec¢iamoji dozé

Liofilizatas: balkSva homogeniSka peleté.

Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Imunoterapijai, taikytinai kartu su operaciniu gydymu ir radioterapija katéms, serganc¢ioms
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.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Saugumo tyrimy metu labai daznai pasireiské nestipri vietiné reakcija (skausmas palpuojant,
patinimas, niezulys). Paprastai Sie poZymiai iSnyko savaime daugiausia per 1 savaitg.
Klinikiniy tyrimy metu daznai pasireis$ké trumpalaiké apatija ir kar§¢iavimas (iki 39,5 °C).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda.

Atskiedus liofilizatg skiedikliu, Svelniai suplakti ir susvirksti 5 taSkuose aplink naviko i$pjovimo vietg
(apytikriai po 0,2 ml kiekviename): po vieng injekcija kiekviename kampe ir viena injekcija

5 cm x 5 cm kvadrato centre per vidurj chirurginio rando.

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

Pradéti gydymo kursa reikia dieng prie$ radioterapija, geriausia praéjus ménesiui po chirurginio
paSalinimo.

2) NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

,»Tinka iki‘.
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

16



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Norint uztikrinti vaisto veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojama $virk§timo 5 injekcijos
taskuose biida; SvirkStimas viename taske gali sumazinti veiksmingumg (Zitréti skyriy ,,Dozés,
naudojimo btdas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai®).

Veiksmingumas buvo tirtas tik derinant kartu su chirurgija ir radioterapija, todél gydymas turi bati
taikomas pagal skyriuje ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai raiSiai* aprasytg gydymo
kursa.

Veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, turinéioms metastaziy arba limfmazgiy pazeidimy.

Kadangi saugumas ir veiksmingumas pakartotinai gydant fibrosarkomos atkrytj nebuvo tirtas, gydymo
kartojimas turi biti jvertintas veterinarijos gydytojo, atsizvelgiant j naudos ir rizikos santyk;.

Gydymo veiksmingumas nebuvo tirtas praéjus 2 metams po gydymo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kanaréliy raupy rekombinantai yra saugiis zmonéms. Atsitiktinai jsiSvirkstus gali pasireiksti
trumpalaiké neZymi vietiné ir (ar) sisteminé nepalanki reakcija. Be to, kaciy IL-2 turi labai silpng
biologinj poveikj zmogaus leukocitams, palyginti su Zmogaus IL-2.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

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

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Vakcinos padermé vCP1338 yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas, gaminantis kaciy
interleuking 2 (IL-2). Virusas gamina IL-2 geno koduojamg interleuking 2 Svirkstimo 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 priesnavikinj
aktyvumg, 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.

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

18



	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS

