ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Incurin 1 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Estriol 1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Amylopektyna
Skrobia ziemniaczana
Stearynian magnezu
Laktoza

Okragte tabletki z pojedynczym rowkiem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies (suka).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie hormonozaleznego nietrzymania moczu, spowodowanego niewydolnos$cia zwieracza cewki
moczowej u suk po zabiegach owariohisterektomii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u suk nie poddanych owariohisterektomii, ze wzgledu na wykazanie skuteczno$ci
wylacznie u suk poddanych owariohisterektomii.

Nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z objawami poliurii-polidypsji.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jest przeciwwskazane w czasie cigzy, laktacjiiu
zwierzat ponizej 1 roku zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wysokie dawki estrogenow moga wywiera¢ dzialanie promujace nowotworzenie w narzadach
docelowych posiadajacych receptory estrogenowe (gruczol mlekowy).

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku wystapienia objawow estrogenizacji, nalezy obnizy¢ dawke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony $§rodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies (suka):

Bardzo czesto Obrzek sromu'?, obrzek gruczotu mlekowego'?;

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Atrakcyjnos¢ dla samcow'?; wymioty'

Rzadko Krwawy wyciek z pochwy; wylysienia

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

'Obserwowano przy najwyzszej zalecanej dawce 2 mg na psa.
’Objawy te s3 odwracalne po zmniejszeniu dawki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac¢ za posrednictwem
lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub do
wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane
kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie do podania doustnego.

Ze wzgledu na fakt, Ze nie ustalono zwigzku pomig¢dzy ostateczng wielkoscia skutecznej dawki, a
masg ciala zwierzecia, dawka musi by¢ kazdorazowo ustalona indywidualnie.

Zaleca si¢ stosowanie nastepujacego schematu dawkowania: nalezy rozpoczaé leczenie podajac 1
tabletke (1 mg estriolu) dziennie. Jezeli leczenie jest skuteczne, nalezy obnizy¢ dzienng dawke do
potowy tabletki dziennie. Jezeli leczenie okaze si¢ nieskuteczne, dawke nalezy zwigkszy¢ do 2
tabletek dziennie, podawanych w dawce jednorazowej. Niektdre psy nie wymagaja leczenia kazdego
dnia; po ustaleniu skutecznej dawki dziennej, mozna sprobowaé podawania preparatu co drugi dzien.

Najnizsza podawana dawka nie moze by¢ nizsza niz 0,5 mg estriolu na psa dziennie. Nalezy stosowac
najnizsza z mozliwych dawek wykazujacych efekt leczniczy. Nie nalezy podawa¢ dawki wyzszej niz 2
tabletki na psa, na dzien. Jezeli nie uzyskuje si¢ reakcji na zastosowane leczenie, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ diagnozg, biorgc pod uwage inne mozliwe przyczyny nietrzymania moczu takie jak
zaburzenia neurologiczne, procesy nowotworowe pecherza moczowego itp.

Leczone zwierzeta nalezy kontrolowaé co 6 miesiecy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ objawy typowe dla dziatania estrogenow. Objawy te sa
odwracalne po obnizeniu dawki.



3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QGO3CA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Estriol jest naturalnym krotko dziatajagcym estrogenem. U suk poddanych owariohisterektomii
wykazuje korzystne dziatanie w leczeniu nietrzymania moczu. W badaniach bezpieczenstwa i
badaniach klinicznych obejmujacych dlugotrwale leczenie schorzenia u gatunku docelowego, nie
obserwowano dziatania hamujacego na szpik kostny. Wynika to prawdopodobnie z krétkiego okresu
dziatania estriolu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu estriol podlega prawie catkowitemu wchtonigciu z uktadu pokarmowego.
Niemal cala pula estriolu jest wigzana z albuminami osocza. Estriol podlega wydalaniu w postaci
koniugatu wraz z moczem.

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki nie wystepuje akumulacja.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z przejrzystej folii PVC, z folig aluminiowa pokryta uszczelnieniem termoplastycznym
(kopolimer winylowy) od strony sasiadujacej z tabletkami. Jeden blister zawiera 30 tabletek.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 blistrem.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/018/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 marca 2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesigc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Incurin 1 mg tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Estriol 1 mg/tabletka

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek.

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies (suka).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Wylacznie do podania doustnego.

7. OKRESY KARENCIJI

Nie dotyczy.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”




Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/018/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Incurin

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Estriol 1 mg/tabletka

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Incurin 1 mg tabletka

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Estriol 1 mg

Okragte tabletki z pojedynczym rowkiem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies (suka).

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do leczenia hormonozaleznego nietrzymania moczu,
powodowanego niewydolnoscig zwieracza cewki moczowe;j u suk.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk nie poddanych owariohisterektomii, ze wzgledu na wykazanie skuteczno$ci
wylacznie u suk poddanych owariohisterektomii.

Nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z objawami poliurii-polidypsji.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jest przeciwwskazane w czasie cigzy, laktacjiiu
zwierzat ponizej 1 roku zycia.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Wysokie dawki estrogenéw moga wywiera¢ dziatanie promujace nowotworzenie w narzadach
docelowych posiadajacych receptory estrogenowe (gruczot mlekowy).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystgpienia objawdw estrogenizacji, nalezy obnizy¢ dawke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
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W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy typowe dla dzialania estrogenow. Objawy te sg
odwracalne po obnizeniu dawki.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies (suka):

Bardzo czesto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Obrzek sromu'?, obrzek gruczotu mlekowego'?;

Atrakcyjno$¢ dla samcow'%; wymioty '

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Krwawy wyciek z pochwy; wylysienia

'Obserwowano przy najwyzszej zalecanej dawce 2 mg na psa.
’Objawy te s3 odwracalne po zmniejszeniu dawki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosié
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania doustnego, jeden raz dziennie.

Ze wzgledu na fakt, Ze nie ustalono zwigzku pomig¢dzy ostateczng wielkos$cig skutecznej dawki, a
masg ciala zwierzecia, nie stosuje si¢ statej dawki na kg masy ciala. Dawkg nalezy ustali¢ dla kazdego
psa indywidualnie. Zaleca si¢ stosowanie nast¢pujacego schematu dawkowania: rozpoczaé leczenie
podajac 1 tabletke dziennie. Jezeli leczenie jest skuteczne, nalezy obnizy¢ dzienng dawke do polowy
tabletki dziennie. Jezeli leczenie okaze si¢ nieskuteczne, dawke nalezy zwigkszy¢ do 2 tabletek
dziennie. Niektére psy nie wymagajg leczenia kazdego dnia; po ustaleniu skutecznej dawki dziennej,
mozna sprobowac podawania co drugi dzien.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji
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Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/00/018/001

Wielkos$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 blistrem.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesiagc RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: +359 28193749 Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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