1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum és old6szer szuszpenziods injekcidhoz macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan, minden adag (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Macska interleukin-2 génnel rekombinalt kanarihiml8 virus (VCP1338) ........ccccccovenee. > 10°°EAID*s0
*ELISA modszerrel mért fert6z6 adag 50 %

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciéhoz.
Liofilizatum: fehéres, homogén pellet.
Olddszer: attetszd, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Sebészeti beavatkozés és sugarkezelés mellett alkalmazhaté immunterdpia macskéban attétel illetve
nyirokcsomad érintettség nélkili fibroszarkomanal (2-5 cm atméréjii), a visszaesés kockazatanak
csokkentése és a visszaesés (helyi visszatérés illetve attétel) idejének ndvelése érdekében. Ezt két éves
idészakra kiterjed6 gyakorlati kiprobalas is igazolta.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Az ajanlott, 5 ponton torténd injekcié beadasi mod betartasa fontos a készitmény hatékonysaganak
eléréséhez; az 1 ponton beadott injekcio csokkent hatékonysaghoz vezethet (I&sd a 4.9 pontot).

A hatékonysagot csak sebészeti beavatkozassal és sugarkezeléssel egyutt vizsgaltak: ezért a kezelést a
4.9 pontban leirt kezelési program szerint kell elvégezni.

A hatékonyséagot nem vizsgaltak attétellel illetve nyirokcsomo érintettséggel rendelkez6 macskakban.
Mivel a fibroszarkdma visszatérése elleni kezelés ismétlésének artalmatlansagat és hatékonysagat nem
vizsgaltak, a kezelés ismétlésérdl az allatorvosnak kell dontenie az elény-kockazat mérlegelésének
figyelembe vételével.

A kezelés hatékonysagat nem vizsgaltak a kezelés utani 2 éven tul.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezhetd.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A kanarihiml6 rekombinansok az ismeretek szerint emberre artalmatlanok. Atmenetileg
el6fordulhatnak enyhe, helyi és/vagy az egész szervezetet érintd, magaval az injekcio beaddsaval
Osszefiiggd mellékhatasok. Ezenkivil a macska IL-2 nagyon alacsony biologiai aktivitast mutat az
emberi fehérvérsejteken 6sszehasonlitva a human IL-2-vel. Véletlen 6ninjekciozas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az artalmatlansagi vizsgalatokban nagyon gyakran mérsékelt helyi reakci6 (tapintasra fajdalom,
duzzanat, vakar6zas) fordult el6. Ez legfeljebb 1 héten belll rendszerint kezelés nélkil elmalt.

A gyakorlati kiprobalas soran gyakran atmeneti apatia és testhdmérséklet emelkedés (39,5 °C folotti)
fordult el6.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

4.8 Gydgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informéacié az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. Az
immunoldgiai allatgyogyéaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
alkalmazéasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Subcutan alkalmazas.

A liofilizatum olddszerben torténd feloldasa utan rdzzuk Gvatosan és adjunk be 6t injekciot
(mindegyik kb. 0,2 ml) a tumor kivagas helye koril: a miitéti heg kdzepén levo kézéppontu

5 cm x 5 cm-es négyzet minden sarkaba egy-egy injekciot és a kozéppontjaba egy injekciot.

Kura: 4 beadas 1-hetes id6kozOkkel (0. nap, 7. nap, 14. nap, 21. nap) utana 2 beadas 2-hetes idékozzel
(35. nap, 49. nap).

A kurat a sugarkezelés el6tti napon kell kezdeni, lehet6leg a sebészi kimetszést kovetd egy honapon
beldl.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Tuladagolés (10 adag) utan mulé mérsékelt-kifejezett testhomérséklet emelkedés és helyi reakcid
(duzzanat, kipirulas illetve enyhe fajdalom, és néhany esetben forrdsag az injekcié beadasi helyén) is
el6fordulhat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhetd.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Daganatellenes és immunmodulald szerek, egyeb immunstimulansok.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QLO3AX90.

A vCP1338 vakcinatorzs egy rekombinans kanarihiml6-virus, amely a macska interleukin-2-t (1L-2)
fejezi ki. A virus kifejezi az IL-2 gént az oltas helyén, de nem szaporodik a macskaban.

A tumoragyba fecskendezett Oncept IL-2 in situ szolgaltat alacsony d6zisu macska interleukin-2-t,
amely serkenti a tumorellenes immunitast, mikézben igy elkeriilhetd a szisztémas kezeléshez
kapcsol6dé toxicitas. Az a specifikus mechanizmus, amellyel az immunstimulécié serkenti a
tumorellenes aktivitast, nem ismert.

Egy randomizalt klinikai vizsgalatban kiilonb6z6 eredetll, attétel illetve nyirokcsomo érintettség
nélkali fibroszarkdmaval rendelkez6 macskakat két csoportba osztottak, az egyik csoport sebészeti
jellegti beavatkozasbol és sugarkezelésbdl allo referens kezelést, a masik az elébbiek mellett Oncept
IL-2 kezelést is kapott. A vizsgalat két éves nyomonkovetese utan az Oncept IL-2-vel kezelt macskak
visszaesése hosszabb median id6t (730 nap felett) mutatott a kontroll macskékhoz képest (287 nap).
Az Oncept IL-2 kezelés csokkentette a visszaesés kockazatat a kezelés kezdete utani 6 honaptal,
korulbelil 56 %-kal 1 év utan és 65 %-kal 2 év utan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum:

Szachar6z
Kollagén-hidrolizdtum
Kazein-hidrolizatum
Natrium-klorid
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat.

Oldoszer:
Injekcidhoz val6 viz.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel kivéve az allatgyogyéaszati készitmény
hasznélatdhoz biztositott olddszerrel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyéaszati készitmény felhasznélhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhaté: feloldas utdn azonnal.



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C-8 °C) tarolandd és szallitando.

Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl valo megovas érdekében.

Nem fagyaszthatd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipusu injekcios lveg butil-elasztomer zarral, aluminium kupakkal lezarva.

6x1 adag liofilizatum injekcios Uvegben és 6x1 ml olddszer injekcios Uivegben, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmeny vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/150/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:2013/05/03

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018/03/20

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag el6allitdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd neve €s cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

6 injekcids Uveg liofilizatum és 6 injekcios Uveg oldoszer kartondoboza

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz macskak részére

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Macska interleukin-2 génnel rekombinalt kanarihiml§ virus (vCP1338) ................

> 10°°EAIDso

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és old6szer szuszpenzids injekcidéhoz

4. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizatum: 6 x 1 adag
Oldészer: 6 x 1 ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szubkutan alkalmazasra.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOS’AGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/150/001

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum injekcios liveg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNY ISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

SC
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU K(:)ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Olddszer injekcios Uveg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoészer Oncept IL-2 részére

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNY ISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1ml

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {ho6nap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Oncept IL-2 liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz macskak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oncept IL-2 liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz macskak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Feloldas utan, minden adag (1 ml) tartalmaz:

Macska interleukin-2 génnel rekombinalt kanarihiml8 virus (VCP1338) .......ccovevvnee. > 10°°EAID*s0
*ELISA modszerrel mért fert6z6 adag 50 %

Liofilizatum: fehéres, homogeén pellet.

Oldoszer: attetszo, szintelen folyadék.

4. JAVALLAT(OK)

Sebészeti beavatkozas és sugarkezelés mellett alkalmazhaté immunterapia macskéaban attétel illetve
nyirokcsoma érintettség nelkili fibroszarkomanal (2-5 cm atméréjii), a visszaesés kockazatanak
csOkkentése és a visszaesés (helyi visszatérés illetve attétel) idejének ndvelése érdekében. Ezt két éves
iddszakra kiterjed6 gyakorlati kiprobalas is igazolta.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Az artalmatlansagi vizsgalatokban nagyon gyakran mérsékelt helyi reakcio (tapintasra fajdalom,
duzzanat, vakar6zas) fordult elé. Ez legfeljebb 1 héten belil rendszerint kezelés nélkil elmalt.

A gyakorlati kiprébalas soran gyakran dtmeneti apatia és testhémérséklet emelkedés (39,5 °C folotti)
fordult el6.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Subcutan alkalmazas.

A liofilizatum oldoészerben torténé feloldasa utan rdzzuk Ovatosan és adjunk be 6t injekciot
(mindegyik kb. 0,2 ml) a tumor kivagas helye koriil: a miitéti heg kdzepén levd kdzéppontu

5 cm x 5 cm-es négyzet minden sarkaba egy-egy injekciot és a kozéppontjaba egy injekciot.

Kura: 4 beadas 1-hetes idokozokkel (0. nap, 7. nap, 14. nap, 21. nap) utana 2 beadas 2-hetes id6kozzel
(35. nap, 49. nap).

A kurat a sugarkezelés el6tti napon kell kezdeni, lehetdleg a sebészi kimetszést kdvetd egy honapon
beldl.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valé megovas érdekében.
Nem fagyaszthatd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
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12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

Az ajanlott, 5 ponton torténd injekcid beadasi mod betartasa fontos a készitmény hatékonysaganak
eléréséhez; az 1 ponton beadott injekcio csdkkent hatékonysaghoz vezethet (lasd a 8. pontot).

A hatékonysagot csak sebészeti beavatkozassal és sugarkezeléssel egyiitt vizsgaltak: ezért a kezelést a
4.9 pontban leirt kezelési program szerint kell elvégezni.

A hatékonysagot nem vizsgaltak attétellel illetve nyirokcsomo érintettséggel rendelkez6 macskakban.
Mivel a fibroszarkdma visszatérése elleni kezelés ismétlésének artalmatlansagat és hatékonysagat nem
vizsgaltak, a kezelés ismétlésérdl az allatorvosnak kell dontenie az elény-kockazat mérlegelésének
figyelembe vételével.

A kezelés hatékonysagat nem vizsgaltak a kezelés utani 2 éven tul.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A kanérihiml$ rekombinansok az ismeretek szerint emberre artalmatlanok. Atmenetileg
el6fordulhatnak enyhe, helyi és/vagy az egész szervezetet érintd, magaval az injekcio beadasaval
Osszefliggd mellékhatasok. Ezenkivil a macska IL-2 nagyon alacsony bioldgiai aktivitast mutat az
emberi fehérvérsejteken 6sszehasonlitva a human IL-2-vel. Véletlen 6ninjekcidzés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq, laktacio:
Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tualadagolés (10 adag) utan mulé mérsékelt-kifejezett testhomerséklet emelkedés és helyi reakcid
(duzzanat, kipirulas illetve enyhe fajdalom, és néhany esetben forrésag az injekcié beadasi helyén) is
el6fordulhat.

Gyogyszerkolcsénhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informécié az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozdan. Az
immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény hasznélata el6tt vagy utdn mas allatgydgyaszati készitmény
alkalmazéasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznéalatahoz biztositott olddszerrel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Europai
Gydbgyszerugynokseg honlapjan http://www.ema.europa.eu/.
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15, TOVABBI INFORMACIOK

A vCP1338 vakcinatdrzs egy rekombinans kanarihiml3-virus, amely a macska interleukin-2-t (IL-2)
fejezi ki. A virus kifejezi az IL-2 gént az oltéas helyén, de nem szaporodik a macskaban.

A tumoragyba fecskendezett Oncept IL-2 in situ szolgaltat alacsony d6zisu macska interleukin-2-t,
amely serkenti a tumorellenes immunitést, mikozben igy elkeriilhetd a szisztémas kezeléshez
kapcsolddé toxicitas. Az a specifikus mechanizmus, amellyel az immunstimulacio serkenti a
tumorellenes aktivitast, nem ismert.

Egy randomizalt klinikai vizsgalatban kiilonb6z6 eredeti, attétel illetve nyirokcsomo érintettség
nélkiili fibroszarkémaval rendelkezé macskakat két csoportba osztottak, az egyik csoport sebészeti
jellegii beavatkozasbol és sugarkezelésbol allo referens kezelést, a masik az elébbiek mellett Oncept
IL-2 kezelést is kapott. A vizsgalat két éves nyomonkovetése utdn az Oncept IL-2-vel kezelt macskak
visszaesése hosszabb median id6t (730 nap felett) mutatott a kontroll macskakhoz képest (287 nap).
Az Oncept IL-2 kezelés csokkentette a visszaesés kockazatat a kezelés kezdete utani 6 honaptal,
korilbeliil 56 %-kal 1 év utan és 65 %-kal 2 év utan a kontroll csoporthoz képest.

6x1 adag liofilizatum injekci6s Uivegben és 6x1 ml olddszer injekciods livegben, kartondobozban.

18



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

