ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Depois de reconstitui¢do, cada 1 ml de dose contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Virus canarypox recombinante da interleucina-2 felina (vCP1338)

* EAIDso.ELISA dose infecciosa 50 %

Excipiente(s):

componentes

Composicio qualitativa dos excipientes e outros

Liofilizado:

Sacarose

Hidrolisado de Colagénio

Hidrolisado de Caseina

Cloreto de sddio

Fosfato dissodico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Solvente:

Agua para injetaveis

Liofilizado: Esbranquicado.
Solvente: Liquido claro/incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

QGatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

> 1090 EAID*5

Imunoterapia para ser utilizada em adicdo a cirurgia e radioterapia em gatos com fibrossarcoma
(2-5 cm de didmetro) sem metastases 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

indicagdo foi demonstrada num ensaio de campo durante um periodo de 2 anos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.



3.4 Adverténcias especiais

O modo de administragdo recomendado em 5 pontos de injecao, ¢ importante para alcangar a eficacia
do medicamento veterinario; a inje¢do em 1 ponto pode conduzir a uma reduzida eficacia (ver

secgdo 3.9).

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 secgdo 3.9.

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

A eficacia do tratamento ndo foi investigada para além de 2 anos apos o tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Os canarypox recombinantes sdo conhecidos por serem seguros para os seres humanos. Eventos
adversas locais e/ou sistémicas relacionadas com a auto-injecao podem ser observadas
transitoriamente. Além disso, IL-2 Felina demonstrou ter muito baixa actividade biologica 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 rotulo do medicamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito frequentes Dor no local da injegio’
(>1 animal / 10 animais tratados): Inchago no local da injegdo'
Comichdo no local da inje¢do!
Frequentes Apatia?
(1 a 10 animais / 100 animais Hipertermia®*
tratados):

! Moderado, usualmente desaparece espontaneamente numa semana
2 Transiente
3 Acima de 39,5 °C

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.



3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactagdo.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunolégico quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administra¢do deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou apos a administragdo de outro
medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via subcutanea.

Depois da reconstituicdo da suspensao, agitar suavemente ¢ administrar 5 injec¢des (cada uma com
aproximadamente 0,2 ml) em torno do local de excisdo do tumor: uma inje¢do em cada canto e uma
injecdo no centro de um quadrado de 5 cm x 5 cm, centrado no meio da cicatriz cirirgica.

Tempo de tratamento: 4 administragdes em intervalos de uma semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21),
seguida de 2 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 apds a
excisdo cirurgica.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Depois da administracdo de uma sobredosagem (10 doses), pode ocorrer hipertermia transitoria
moderada a acentuada, bem como reaccdes locais (eritema, inchago ou dor ligeira e, em alguns casos,
calor no local da injeg@o).

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QL03AX90.

A estirpe vacinal vCP1338 ¢ um virus canarypox recombinante expressando a interleucina-2 felina
(IL-2). O virus expressa o gene IL-2 no local da inoculagdo, mas nao 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 imunoestimulac¢ao induz actividade anti-tumoral ndo sio
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 - € o outro grupo recebendo Oncept IL-2, em adigdo 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 apos
o inicio do tratamento, até aproximadamente 56% ap6s 1 ano e 65% apods 2 anos, comparando com o
grupo de controlo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do: Administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

Conservar na embalagem original.

Proteger da luz.

Nao congelar.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo I fechado com rolha de elastémero 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.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/150/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 03/05/2013



9. DATA DA ULTIMA REVISA(’) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhuma.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 dose:
Virus canarypox recombinante da interleucina-2 felina (VCP1338) ......cccceevivviiiievieennenns

> 10%0 EAIDsg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

Nao congelar.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/150/001

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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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. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Depois de reconstitui¢ao, cada dose de 1 ml contém:

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

Liofilizado: Esbranquicado.
Solvente: Liquido claro/incolor.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Imunoterapia para ser utilizada em adi¢do a cirurgia e radioterapia em gatos com fibrossarcoma
(2-5 cm de didmetro) sem metastases 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
indicagdo foi demonstrada num ensaio de campo durante um periodo de 2 anos.

5. Contraindicacoes

N3do existem.

6.  Adverténcias especiais

O modo de administragdo recomendado em 5 pontos de injegdo, ¢ importante para alcancar a eficacia
do medicamento veterinario; a injecdo em 1 ponto pode conduzir a redugdo da eficacia (ver seccao
“DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO”).

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 sec¢do “DOSAGEM EM
FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO”.

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

A eficacia do tratamento ndo foi investigada para além dos 2 anos de tratamento.

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

Os canarypox recombinantes sdo conhecidos por serem seguros para os seres humanos.
eventosadversas locais ¢/ou sistémicas relacionadas com a auto-inje¢do podem ser observadas
transitoriamente. Além disso, IL-2 Felina demonstrou ter muito baixa actividade biologica sobre os
leucocitos humanos em comparagdo com IL-2 humana.

Em caso de auto-injegdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou rotulo do medicamento veterinario.
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Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

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

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Nao ha informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administra¢do deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou depois de qualquer outro
medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

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

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes (> 1 animal / 10 animais tratados): Dor no local da inje¢do!, Inchago no local da
injegdo!, Comichdo no local da injec¢do!

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): Apatia’, Hipertermia®?

! Moderado, usualmente desaparece espontaneamente numa semana
2 Transiente
3 Acima de 39,5 °C

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via subcutanea.

Tempo de tratamento: 4 administra¢des em intervalos de uma semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21),
seguida de duas administra¢des 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 apds a
excisdo cirurgica.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Ap0s reconstitui¢do: suspensdo homogénea e transparente.

Apos a reconstitui¢do do liofilizado com o solvente, agite suavemente e administre por via subcutanea
cinco injegdes (cada uma com aproximadamente 0,2 ml) em redor do local da excisdo do tumor: uma
injecdo em cada canto e uma inje¢ao no centro de um quadrado de 5 cm x 5 cm centrado no meio da
cicatriz cirirgica.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Conservar na embalagem original.

Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp.

Prazo de validade: ap6s a reconstitui¢do, administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢cdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> <Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduc¢iao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/13/150/001

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

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
06/2025

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Alemanha

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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: +32 2 773 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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+33 472723000

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

Island

Vistor

Horgatn 2

1S-210 Gardabeer
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

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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kdépenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Outras informacgoes

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 inoculagdo, mas ndo 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 ndo sédo
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 - € o outro grupo recebendo Oncept IL-2, em adigdo a
cirurgia e radioterapia. Ap6s 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 apos
o inicio do tratamento, até aproximadamente 56% ap6s 1 ano e 65% apos 2 anos.
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