PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci kazda davka 1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Canarypoxvirus, kmen vCP1338, exprimujici gen felinniho interleukinu-2, zivy

LELISA 50 % infekéni davka

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Sacharosa

Hydrolyzovany kolagen

Hydrolyzovany kasein

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Lyofilizat: bélavy.

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.
3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

> 10%0 EAIDs0

Imunoterapie pro pouziti jako doplnek chirurgického zakroku a radioterapie u kocek s fibrosarkomem
(2-5 cm v priméru), bez metastaz nebo zasazeni lymfatickych uzlin, za i¢elem snizeni rizika relapsu a
prodlouzeni doby do relapsu (lokalni recidiva nebo metastazy). Tato skute¢nost byla prokazana v

terénni studii trvajici 2 roky.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pouziti doporuc¢eného zptisobu podani do 5 injekénich mist je dtlezité pro dosazeni u¢innosti

ptipravku; aplikace do 1 mista vede ke sniZeni uc¢innosti (viz bod 3.9).



Utinnost byla testovana pouze ve spojeni s chirurgickym zakrokem a radioterapii; proto by 1é¢ba méla
byt provadéna v souladu s 1écebnym cyklem popsanym v bodu 3.9.

Utinnost nebyla testovana u koéek s metastazami nebo zasazenim lymfatickych uzlin.

Protoze bezpe€nost a i¢innost opakovani 1é¢by pii relapsu fibrosarkomu nebyla testovana, opakovani
1éEby by mélo byt veterinarnim 1ékafem zvazeno s pfihlédnutim k poméru rizika/prospésnosti.

Utinnost 1é¢by nebyla sledovana déle nez 2 roky po 1é¢bg.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Je znamo, ze canarypox rekombinanty jsou pro ¢lovéka bezpe¢né. V pripadé nahodné injekce mohou
byt prechodné pozorovany mirné lokalni a/nebo systémové nezadouci Géinky. Navic bylo prokazano,
ze felinni IL-2 ma velmi nizkou biologickou aktivitu na leukocyty ¢lovéka v porovnani s humannim
IL-2.

V ptipadé nahodného samopodani injek¢éniho ptipravku, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi Caste Bolest v misté injekéniho podani®
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): o o
Otok v misté injekéniho podani®

Drbani se v mist& injek&niho podani®

Caste Apatie?
(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych
zvitat): Zvysena teplota®®

! St¥edni, obvykle spontanné vymizi béhem 1 tydne.
2 Pfechodna.
% Nad 39,5 °C.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1éivym pifipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého pripravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Po rekonstituci suspenzi jemné protiepejte a podejte 5 injekci (kazdou o objemu pfiblizné 0,2 ml)
okolo mista excize nadoru: po jedné injekci do kazdého rohu a jednu do stfedu ctverce o velikosti 5

cm X 5 cm vymezeného kolem jizvy po chirurgickém zékroku.

Lécebny cyklus: 4 podani v 1tydennim intervalu (den 0, den 7, den 14, den 21), po kterych nasledu;ji
2 podani v 2tydennim intervalu (den 35, den 49).

Zacatek 1é¢ebného cyklu 1 den pied radioterapii, nejlépe béhem 1 mésice po chirurgické excizi.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani (10 davek) se miize vyskytnout prechodné sttedné zavazné az znacné zvyseni
teploty, stejné tak lokalni reakce (otok, erytém nebo mirna bolestivost, a v nékterych piipadech
zvyseni teploty v misté injekéniho podani).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QLO3AX90

Vakcinaéni kmen vCP1338 je rekombinantni canarypoxvirus, ktery exprimuje felinni interleukin-2
(IL-2). Virus exprimuje IL-2 gen v misté inokulace, ale u koc¢ek se nereplikuje.

Oncept IL-2 injikovany do nadoru tak dodava in situ nizké davky felinniho interleukinu-2, ktery
stimuluje protinadorovou imunitu, pfi¢emz nezptsobuje toxicitu spojenou se systémovou lécbou.
Specificky mechanismus, kterym imunostimulacni 1é¢ba navozuje protinadorovou aktivitu, neni znam.

V randomizované klinické studii byly kocky rizného ptivodu s fibrosarkomem bez metastaz nebo
zasazeni lymfatickych uzlin rozdéleny do dvou skupin, z nichZ jedna podstoupila referen¢ni 1é¢bu —
chirurgicky zakrok a radioterapii — a druhé 1écbu piipravkem Oncept IL-2 nésledujici po chirurgickém
zakroku a radioterapii. Po dvou letech sledovani bylo prokazano, ze kocky lécené piipravkem Oncept
IL-2 vykazovaly delsi stiedni dobu do relapsu (vic nez 730 dni) ve srovnani s kontrolni skupinou
kocek (287 dni). Lécba ptipravkem Oncept IL-2 snizovala riziko relapsu, po 6 mésicich od zahajeni
1é¢by, ptiblizné o 56% po 1 roce a 0 65% po 2 letech, v porovnani s kontrolni skupinou.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: spottebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte v pivodnim obalu.

Chrarite pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka (typu I) s butyl elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovym pertlem.

Papirova krabi¢ka s 6 injekénimi lahvi¢kami po 1 davce lyofilizatu a 6 injek¢nimi lahvickami po 1 mi
rozpoustédla.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/150/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03/05/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s 6 injekénimi lahvi¢kami lyofilizatu a 6 injek¢énimi lahvi¢kami rozpoustédla

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V 1 davce:
Canarypoxvirus, kmen vCP1338, exprimujici gen felinniho interleukinu-2, zivy............ > 10%°EAIDso

3. VELIKOST BALENI

Lyofilizat: 6 x 1 davka
Rozpoustédlo: 6 x 1 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

9.  ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
Chrante pred svétlem.

Chrainite pied mrazem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/13/150/001

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 lyofilizat

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

|4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oncept IL-2 rozpoustédlo

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Oncept IL-2 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. SloZeni
Po rekonstituci kazda davka 1 ml obsahuje:

Canarypoxvirus, kmen vCP1338, exprimujici gen felinniho interleukinu-2, Zivy .......... > 105°EAID? 5
LELISA 50% infekéni davka

Lyofilizat: bélavy.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zviiat
Kocky.
4, Indikace pro pouziti

Imunoterapie pro pouziti jako dopln€k chirurgického zakroku a radioterapie u koéek s fibrosarkomem
(2-5 cm v praméru), bez metastaz nebo zasazeni lymfatickych uzlin, za i¢elem snizeni rizika relapsu a
prodlouzeni doby do relapsu (lokalni recidiva nebo metastazy). Tato skutecnost byla prokazana v
terénni studii trvajici 2 roky.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Pouziti doporuc¢eného zplisobu podani do 5 injekénich mist je dtlezité pro dosazeni u¢innosti
ptipravku; aplikace do 1 mista vede ke sniZeni ucinnosti (viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a
zpusob podani®).

Utinnost byla testovana pouze ve spojeni s chirurgickym zakrokem a radioterapii; proto by 1é¢ba méla
byt provadéna v souladu s 1é¢ebnym cyklem popsanym v bodu ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a
zpusob podani®.

Utinnost nebyla testovana u koéek s metastazami nebo zasazenim lymfatickych uzlin.

Protoze bezpe€nost a i¢innost opakovani 1é¢by pfi relapsu fibrosarkomu nebyla testovana, opakovani
1é¢by by mélo byt veterinarnim Iékatem zvazeno s pfihlédnutim k poméru rizika/prospésnosti.
Ucinnost 1é¢by nebyla sledovana déle neZ 2 roky po 16¢bé.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Je zndmo, ze canarypox rekombinanty jsou pro ¢loveka bezpecné. V pripad€ nahodné injekce mohou
byt pfechodné pozorovany mirné lokalni a/nebo systémové nezadouci Géinky. Navic bylo prokazano,
ze felinni IL-2 ma velmi nizkou biologickou aktivitu na leukocyty ¢lovéka v porovnani s humannim
IL-2. V ptipadé ndhodného samopodani injek¢éniho ptipravku, vyhledejte ihned lékatrskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
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Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po piedavkovani (10 davek) se mize vyskytnout prechodné stfedné zavazné az znacné zvyseni
teploty, stejné tak lokalni reakce (otok, erytém nebo mirna bolestivost, a v nékterych piipadech
zvySeni teploty v misté injekéniho podani).

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti
s piipravkem.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:

Velmi &asté (> 1 zviie / 10 oSetienych zviFat): Bolest v misté& injekéniho podéani?, otok v misté
injek&niho podéani®, drbani se v misté& injekéniho podani,

Casté (1 az 10 zviFat / 100 oSetienych zviFat): Apatie?, zvysena teplota®®.

! St¥edni, obvykle spontanné vymizi béhem 1 tydne.
2 Pfechodna.
% Nad 39,5 °C.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Lécebny cyklus: 4 podani v 1tydennim intervalu (den 0, den 7, den 14, den 21), po kterych nasledu;i
2 podani v 2tydennim intervalu (den 35, den 49).

Zacatek 1écebného cyklu 1 den pied radiacni terapii, nejlépe béhem 1 mésice po chirurgické excizi.
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9. Informace o spravném podavani
Po rekonstituci: ¢ird homogenni suspenze.
Po rekonstituci suspenzi jemné protiepejte a podejte subkutanné pét injekei (kazdou o objemu

piiblizn¢ 0,2 ml) okolo mista excize nadoru: po jedné injekci do kazdého rohu a jednu do stfedu
¢tverce o velikosti 5 ¢cm X 5 cm vymezeného kolem jizvy po chirurgickém zakroku.

N
\ﬂ/:&ﬁ

f'ﬂ

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Chrarite pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/13/150/001

Papirova krabicka s 6 x 1 davkou lyofilizatu a 6 x 1 ml rozpoustédla.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Penyb6smka bearapus

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.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EA\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

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
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Island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabar
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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

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

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kopenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

17. Dalsi informace

Vakcinaéni kmen vCP1338 je rekombinantni canarypoxvirus, ktery exprimuje felinni interleukin-2
(IL-2). Virus exprimuje IL-2 gen v misté inokulace, ale u koc¢ek se nereplikuje.

Oncept IL-2 injikovany do nadoru tak dodava in situ nizké davky felinniho interleukinu-2, ktery
stimuluje protinadorovou imunitu, pfi¢emz nezpusobuje toxicitu spojenou se systémovou lé¢bou.
Specificky mechanismus, kterym imunostimulacni 1écba navozuje protinadorovou aktivitu, neni znam.

V randomizované klinické studii byly kocky rizného ptivodu s fibrosarkomem bez metastaz nebo
zasazeni lymfatickych uzlin rozdéleny do dvou skupin, z nichZ jedna podstoupila referen¢ni 1é¢bu —
chirurgicky zékrok a radioterapii — a druha Iécbu ptipravkem Oncept IL-2 nasledujici po chirurgickém
zékroku a radioterapii. Po dvou letech sledovani bylo prokazano, ze kocky 1é¢ené ptipravkem Oncept
IL-2 vykazovaly delsi stiedni dobu do relapsu (vic nez 730 dni) ve srovnani s kontrolni skupinou
kocek (287 dni). Lécba ptipravkem Oncept IL-2 snizovala riziko relapsu, po 6 mésicich od zahdjeni
1é¢by, ptiblizn€ o 56% po 1 roce a 0 65% po 2 letech.
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