I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Incurin, 1 mg, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
estriolio 1 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Amilopektinas

Bulviy krakmolas

Magnio stearatas

Laktozé

Apvalios tabletés su viena jranta.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (kalés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kaléms, kurioms atlikta ovariohisterektomija (pasalinta gimda ir kiausidés), gydyti nuo hormoninio
pobiidzio Slapimo nelaikymo dél sfinkterio mechanizmo nepakankamumo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sveikoms kaléms, nes preparatas efektyviai veikia tik kales, kurioms pasalinta
gimda ir kiausidés.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti gyviinams su poliurijos-polidipsijos sindromu.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti vaikingumo, laktacijos metu ir jaunesniems nei 1 m. amziaus
gyvunams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Didelés estrogeno dozés gali paskatinti augliy formavimasi veikiamuose organuose su estrogeny
receptoriais (pieno liaukoje).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Atsiradus estrogeniniams pozymiams, reikia sumazinti dozg.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés):
Labai dazna Patinusi vulva'?, pieno liaukos edema'?;
(> 113 10 gydyty gyviiny) Patrauklumas patinams'~, vémimas'*
Reta Vaginalinis kraujavimas, alopecija
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

"Pastebéta vartojant didZiausig rekomenduojamg 2 mg doze vienam Suniui.
? Sumazinus dozg, $ie poZymiai i$nyksta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti tik per burng.

Rysys tarp galutinés efektyvios dozés ir kiino svorio nenustatytas, todél doze reikia parinkti kiekvienai
kalei individualiai.

Rekomenduotina tokia gydymo schema: pradéti gydyma skiriant 1 tablete (1 mg estriolio) kiekvieng
diena. Jeigu gydymas sékmingas, reikia sumazinti dozg iki pusés tabletés per parg. Jeigu gydymas
nesékmingas, reikia padidinti doze iki 2 tableciy per para, kurias reikia sugirdyti vienu metu. Kai
kurioms kaléms kasdieninis gydymas nereikalingas, todé¢l, nustacius efektyvig paros doze, galima
paméginti gydyma kas antrg dieng.

Minimali dozé neturi biiti mazesné kaip 0,5 mg estriolio kalei per parg. Patartina gydomajam efektui
pasiekti naudoti kuo mazesng dozg. Negalima duoti daugiau kaip 2 tableciy kalei per para. Jei
gydymas neefektyvus, biitina tikslinti diagnoz¢ ir nustatyti kitas galimas Slapimo nelaikymo priezastis,
tokias kaip neurologiniai sutrikimai, §lapimo piislés neoplazija ir kt.

Gydomi gyviinai turi biiti periodiskai tiriami kas 6 mén.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)



Perdozavus gali pasireiksti tipiniai estrogeniniai poZymiai. Sumazinus doze, Sie poZymiai iSnyksta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QG03CA04.
4.2. Farmakodinamika

Estriolis yra trumpalaikio poveikio nattralus estrogenas. Jis skirtas kaléms, kurioms atlikta
ovariohisterektomija (pasSalinta gimda ir kiausidés), gydyti nuo hormoninio pobtdzio Slapimo

jokiy kauly ¢iulpy slopinimo pozymiy. Tikriausiai, tai susij¢ su estriolio trumpalaikiu estrogeniniu
veikimu.

4.3. Farmakokinetika

Sugirdzius, estriolis yra beveik visisSkai absorbuojamas i§ vir§kinamojo trakto. Beveik visas estriolis
jungiasi su plazmos albuminu. Estriolis pasisalina su Slapimu konjuguota forma.
Girdytas daug karty, organizme nesikaupia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Viena lizdinés plokstelés pusé yra i§ skaidrios PVC plévelés, kita — i§ aliumininés folijos, kuri i§
tabletés pusés karstu bidu padengta vinilo kopolimeru. Vienoje lizdingje ploksteléje yra 30 tableciy.

Pakuotés dydis: 1 lizdiné plokstel¢ kartoninéje dézutéje.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/018/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registracijos data 2000 m. kovo 24 d.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Incurin, 1 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Estriolis 1 mg/tabletéje

3. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys (kalés).

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti tik per burng.

7.  ISLAUKA

Netaikytina.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*




Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/018/001

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Incurin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Estriol 1 mg/tabletéje

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Incurin, 1 mg, tabletés

28 Sudétis
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
estriolio 1 mg.

Apvalios tabletés su viena jranta.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (kalés).

4. Naudojimo indikacijos

Sis veterinarinis vaistas skirtas kaléms gydyti nuo hormoninio pobiidzio $lapimo nelaikymo dél
sfinkterio mechanizmo nepakankamumo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sveikoms kaléms, nes preparato efektyvumas nustatytas tik su kalémis, kurioms
pasalinta gimda ir kiauSidés.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti gyviinams su poliurijos-polidipsijos sindromu.
Veterinarinio negalima naudoti vaikingumo, laktacijos metu ir jaunesniems nei | m. amziaus
gyvunams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Didelés dozés gali skatinti augliy formavimasi veikiamuose organuose su estrogeny receptoriais
(pieno liaukose).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Atsiradus estrogeniniams pozymiams, reikia sumazinti dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas
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Perdozavus gali pasireiksti tipiniai estrogeniniai poZymiai. Sumazinus doze, Sie poZymiai iSnyksta.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
NezZinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (kalés):

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Patinusi vulva'?, pieno liaukos edema'?;

Patrauklumas patinams', vémimas'*

Reta

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)

Vaginalinis kraujavimas, alopecija

! Pastebéta vartojant didziausig rekomenduojamg 2 mg doze vienam Suniui.
? Sumazinus dozg, $ie poZymiai i$nyksta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sis veterinarinis vaistas skirtas duoti per burna, viena karta per para.

Kadangi néra rysio tarp galutinés efektyvios dozés ir kiino svorio, fiksuota dozé 1 kg kiino svorio néra
nustatyta. Dozg reikia parinkti kiekvienai kalei individualiai. Rekomenduotina tokia gydymo schema:
pradéti gydyma skiriant 1 tablete kiekvieng diena. Jeigu gydymas sékmingas, reikia sumazinti dozg iki
pusés tabletés per diena. Jeigu gydymas nesékmingas, reikia padidinti doze iki 2 tableciy per diena.
Kai kurioms kaléms kasdieninis gydymas nereikalingas, todél, nustacius efektyvia kasdiening gydymo
doze, galima paméginti gydyma kas antra dieng.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikytinos.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizduotés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/00/018/001

Pakuotés dydis: 1 lizdiné plokstel¢ kartoninéje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{XXXX m. ménuo Y d.}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Teél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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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