VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

INCURIN 1 mg tafla

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Estriol 1 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Amylépektin

Kartoflusterkja

Magnesium sterat

Laktosi

Kringlottar t6flur med einni skoru.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundur (tik).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Meoferd vid horménahadum pvagleka vegna starfsbilunar hringvédva hja tikum sem buid er ad
fjarleegja eggjastokka og leg ur.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa tikum med leg og eggjastokka par sem adeins hefur verid gengid ur skugga um
virkni hja tikum sem b1id er a0 fjarleegja eggjastokka og leg ur.

Dyr med ofsamigu/ofsaporsta & ekki ad medhdndla med dyralyfi.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu og ekki handa dyrum yngri en 1 ars.

3.4 Sérstok varnadaroro

Storir skammtar af estrogeni geta haft a&xlisorvandi ahrif & markliffeeri med estrogenvidtaka (jugur).

3.5 Sérstakar varadarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Ef estrégenhdd ahrif koma fram, & ad minnka skammt.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.



Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundur (tik):
Mjog algengar Skapaproti'?, bolgin jugur'?;
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Sakni i karldyr'?; uppkost'~
Mjog sjaldgeefar Bleding fra leggdngum; harmissir
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

"Kom fram vid steersta radlagdan skammt sem nemur 2 mg 4 hverja tik.
? Pessi ahrif ganga til baka eftir ad skammtur hefur verid minnkadur.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
fylgisedilinn fyrir videigandi tengilidi.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Eingongu til inntdku.

Ekki hefur verid gengid ur skugga um tengsl milli endanlegs, virks skammts og likamspyngdar og pvi
parf ad akvarda skammt fyrir hvern hund fyrir sig.

Melt er med eftirfarandi skammtadeetlun: Hefjid medferd med 1 toflu (1 mg af estridli) a dag. Ef
medferdin ber arangur, skal minnka skammtinn i halfa t6flu 4 dag. Beri medferdin ekki arangur, skal
steekka skammtinn i 2 toflur 4 dag sem gefnar eru i einu. Sumir hundar purfa ekki medferd daglega;
reyna ma medferd annan hvern dag, pegar btiid er ad akvarda virkan dagsskammt.

Lagmarksskammtur a ekki ad vera undir 0,5 mg & hvern hund 4 dag. Tryggio ad sa skammtur sem er
notadur til ad na lekningarlegum ahrifum sé eins litill og haegt er. Notid ekki meira en 2 toflur 4 hvern
hund 4 dag. Ver0i engin svorun vid medferdinni, & ad endurskoda sjukdémsgreiningu til ad rannsaka
adrar astaedur fyrir pvaglekanum, svo sem taugafradilegar raskanir, &xlismyndun 1 pvagblooru,
o.s.frv.

Athuga 4 dyrin 4 6 manada fresti medan 4 medferd stendur.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio)

Komi til ofskdmmtunar, geta komid fram daemigerd estrogenahrif. bessi ahrif ganga til baka eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur.



3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QGO3CA04

4.2  Lythrif

Estridl er skammvirkt, nattirulegt estrogen. Hja tikum sem buid er ad fjarleegja eggjastokka Gr gagnast
lyfid vio pvagleka. I 6ryggisrannsokn a4 markdyri og kliniskum rannséknum, par med talid &
langtimamedferd, sdust engin merki um beinmergsbalingu. betta er liklega vegna skammvirkra
estrogeneiginleika estriols.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof til inntdku frasogast estriol neer algjorlega ur meltingarvegi. Neer allt estriolid er bundid
albumini 1 plasma. Estriol skilst ut 4 tengdu formi i pvagi.

Eftir a0 margir skammtar hafa verio gefnir til inntdku, verdur engin uppsdfnun.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 vid lagri hita en 30°C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

bynnupakkning ur gegnsaerri PVC himnu og alpynnu 4 bakhlid med hitainnsigludu lagi (vinyl
blandfjollida) & peirri hlid sem snyr ad téflunum. Ein pynna inniheldur 30 toflur.

Pakkningasteerd: Pappaaskja med 1 pynnu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/018/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 24/03/2000

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD manudur AAAA .}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

INCURIN 1 mg tafla

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Estriol 1 mg/toflu

3. PAKKNINGASTZARD

30 toflur.

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundur (tik).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Eingdngu til inntoku.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.



12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/00/018/001

[ 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

INCURIN

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Estriol 1 mg/tafla

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

INCURIN 1 mg tafla

2. Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Estriol 1 mg

Kringlottar t6flur med einni skoru.

3. Markdyrategundir

Hundur (tik).

4. Abendingar fyrir notkun

Dyralyfid er atlad til medferdar vio hormonahadum pvagleka vegna starfsbilunar hringvodva hja
tikum.

5. Frabendingar

Notid ekki handa tikum med leg og eggjastokka par sem adeins hefur verid gengio ur skugga um
virkni hja tikum sem b1id er a0 fjarleegja eggjastokka og leg ur.

Dyr med ofsamigu/ofsaporsta & ekki ad medhondla med dyralyfi.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu, vid mjolkurgjof og ekki handa dyrum yngri en 1 ars.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Storir skammtar af estrogeni geta haft exlisorvandi ahrif & markliffaeri med estrogenvidtaka (jugur).

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ef estrégenhad ahrif koma fram, & ad minnka skammt.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.
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Ofskémmtun:
Komi til ofskdmmtunar, geta komid fram demigerd estrogenahrif. bessi ahrif ganga til baka eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hundur (tik):

Mjog algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Skapaproti'?, bolgin jugur'?;
Seekni 1 karldyr'?; uppkost'?

Mjog sjaldgaefar
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd):

Blaoing fra leggongum; harmissir

'"Kom fram vid steersta radlagdan skammt sem nemur 2 mg 4 hverja tik.
? Pessi ahrif ganga til baka eftir ad skammtur hefur verid minnkadur.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Dyralyfid er @tlad til inntdku einu sinni a dag.

bar sem engin tengsl eru milli endanlegs, virks skammts og likamspyngdar, er ekki unnt ad akvarda
skammt 4 hvert kg likamspyngdar. Akvarda parf skammt fyrir hvern hund fyrir sig. Mzlt er med
eftirfarandi skammtadaetlun: Hefjid medferd med 1 toflu & dag. Ef medferdin ber arangur, skal minnka
skammtinn i halfa t6flu 4 dag. Beri medferdin ekki arangur, skal stackka skammtinn i 2 t6flur 4 dag.
Sumir hundar purfa ekki medferd daglega; reyna ma medferd annan hvorn dag, pegar buid er ad
akvarda virkan dagsskammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

A ekki vid.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio leegri hita en 30°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/00/018/001

Pakkningasteerd: Pappaaskja med 1 pynnu.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD manudur AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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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