1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder efter rekonstitution:
Aktivt stof:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) .......cccccccceevvevevereverienenenen, > 105°EAID
LEAIDso: infektigs dosis 50% mélt ved ELISA.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Kollagenhydrolysat

Caseinhydrolysat

Natriumchlorid

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Solvens:

Vand til injektion

Lyofilisat: hvidlig homogen pellet.

Solvens: klar, farvelgs vaeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Immunterapi til brug som supplement til kirurgi og stralebehandling hos kat med fibrosarkom (2-5 cm
i diameter) uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, for at nedseette risikoen for recidiv og for
at gge tidsintervallet til recidiv (lokalt forekommende eller metastaser). Dette blev pavist i et 2-arigt
feltstudie.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.



3.4 Serlige advarsler

Det er vigtigt at anvende den anbefalede administrationsmade med 5 injektionssteder for at opna
veterinarlegemidlets virkning; injektion pa kun et injektionssted kan fare til nedsat virkning (se pkt.
3.9).

Virkningen har kun vaeret afpravet i forbindelse med kirurgi og stralebehandling; derfor bar
behandlingen udfares i henhold til behandlingsprogrammet beskrevet i pkt. 3.9.

Virkningen har ikke veeret afprgvet hos katte med metastaser eller spredning til lymfeknuder.

Da sikkerhed og virkning ved gentagen behandling af fibrosarkom recidiv ikke er undersggt, bar
gentagen behandling overvejes af dyrleegen under hensyntagen til en benefit/risk vurdering.
Behandlingens virkning er ikke vurderet ud over en 2-arig periode efter behandling.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

Canarypox rekombinanter er kendt for at vare sikre for mennesker. Milde forbigaende lokale og/eller
systemiske bivirkninger relateret til selve injektionen kan opsta. Det er desuden pavist, at felint I1L-2
har meget lav biologisk aktivitet pa humane leukocytter sammenlignet med humant IL-2.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:
Meget almindelig Smerte ved injektionsstedet*
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haevelse ved injektionsstedet!
Klge ved injektionsstedet!
Almindelig Apati?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Hypertermi?®

! Moderat, forsvinder sedvanligvis spontant inden for 1 uge.
2 Forbigaende.
8 Over 39,5 °C.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente myndighed
via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.



3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinarleegemiddel sammen med andre veterinaerleegemidler. En beslutning om at anvende det
immunologiske veterinarleegemiddel far eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Omryst forsigtigt efter rekonstitution af suspensionen og indgiv 5 injektioner (hver pa ca. 0,2 ml)
omkring det sted, hvor tumoren er fjernet: en injektion i hvert hjgrne samt en injektion i centrum af et

kvadrat pd 5 cm x 5 cm, der er centreret omkring midten af operationsarret.

Behandlingsprogram: 4 administrationer med 1 uges interval (dag 0, dag 7, dag 14, dag 21) efterfulgt
af 2 administrationer med 2 ugers interval (dag 35, dag 49).

Behandlingsprogrammet pabegyndes dagen fgr stralebehandling, helst inden for 1 maned efter
kirurgisk indgreb.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Forbigaende, moderat til markant hypertermi samt lokale reaktioner (haevelse, erytem eller let smerte
og i nogle tilfeelde varme ved injektionsstedet) kan forekomme efter administration af en overdosis
(10 doser).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QLO3AX90

Vaccinestammen vCP1338 er en rekombinant canarypoxvirus, der udtrykker felint interleukin-2
(IL-2). Virus udtrykker IL-2 genet pa inokulationsstedet, men replicerer det ikke hos kat.

Nar Oncept IL-2 injiceres i det primaere tumorsted, afgives der saledes en lav dosis af felint
interleukin-2 in situ, der stimulerer antitumorimmunitet samtidig med at toksicitet forbundet med
systemisk behandling undgas. Specifikke virkningsmekanismer, hvorved immunstimulering inducerer
antitumoraktivitet, kendes ikke.

Katte af forskellig oprindelse med fibrosarkom uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, blev i
et randomiseret Klinisk studie inkluderet i 2 grupper, : den ene gruppe fik kontrolbehandlingen —
kirurgi og stralebehandling — og den anden gruppe blev behandlet med Oncept IL-2 som supplement
til kirurgi og stralebehandling. Efter 2 ars opfelgning viste Oncept IL-2 behandlede katte en laengere
mediantid til recidiv (over 730 dage) sammenlignet med kontrolkatte (287 dage). Ved behandling med
Oncept IL-2 reduceredes risikoen for recidiv fra 6 maneder efter behandlingsstart med ca. 56 % efter
1 ar og 65 % efter 2 ar sammenlignet med kontrolgruppen.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinearleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution: anvendes straks.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C)

Opbevares i den originale pakning.

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af type I glas med en butyl-elastomerlukning, forseglet med et aluminiumslag.

Papaeske indeholdende 6 heetteglas med 1 dosis lyofilsat og 6 haetteglas med 1 ml solvens.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerleegemiddel.
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