PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Incurin 1 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Estriol 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Amylopektin
Zemiakovy $krob
Magnéziumstearat
Laktoza

Okruhle tablety s deliacou ryhou.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Pes (suka).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba hormonalne podmienenej urinarnej inkontinencie v dosledku nedostatocnej funkcie zvieraca u
suk po ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u intaktnych stuk, pretoze u¢innost’ bola stanovena len pre suky po ovariohysterektomii.
Zvierata prejavujuce syndrom polyurie-polydipsie sa nesmu lieit’ tymto veterinarnym lickom.
Pouzitie veterindrneho lieku je kontraindikované pocas gravidity, laktacie a u zvierat mladsich ako 1
rok.

3.4 Osobitné upozornenia

Vysoké davky estrogénu mézu podporovat’ vznik naddoru v cielovych organoch s estrogénovymi
receptormi (mlie¢na Zl'aza).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

V pripade estrogénovych uc¢inkov sa musi davka znizit'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Neuplatiiuju sa.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Pes (suka):

Vel'mi ¢asté Opuch vulvy'?, Edém mlie¢nej zlazy'~

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | Atraktivita pre samce'?, Vracanie'?

Zriedkavé Vaginalne krvacanie; Alopécia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

! Pozorované pri najvyssej odportéanej davke 2 mg pre psa.
% Tieto ginky su reverzibilné po zniZeni davky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Len na peroralne podanie.

Pomer medzi kone¢nou ti¢innou davkou a Zivou hmotnost’ou nebol stanoveny a preto sa davka musi
urcit’ pre kazdého psa na individualnom zéaklade.

Odporuca sa nasledujuca davkovacia schéma:

Liecbu zacat’ s 1 tabletou (1 mg estriolu) kazdy deni. Ak je lieCba uspesna, znizit’ ddvku na - tablety
denne. Ak liecba nie je Gspesna, zvysit’ davku na 2 tablety na den, podat ich v jednej davke. Niektoré
psy nepotrebuju liecbu denne; moéze sa vyskusat lieCenie kazdy druhy den a je potrebné stanovit
ucinnu dennu davku.

Minimalna davka nesmie byt niz$ia ako 0,5 mg pre psa a denl. Pre dosiahnutie terapeutického u¢inku

cvwe

je dosiahnuta odozva na liecbu, diagnéza sa musi opat’ prehodnotit’ za ucelom vySetrenia inych pri¢in
inkontinencie, ako neurologické poruchy, neoplazia mechura atd’.

Zvierata musia byt kontrolované kazdych 6 mesiacov pocas lieCby.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ typické estrogénové ucinky. Tieto ucinky su reverzibilné
po zniZeni davky.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QGO3CA04

4.2 Farmakodynamika

Estriol je kratkodobo G¢inkujuci prirodny estrogén. U suk po ovariektomii ma priaznivy vplyv na
urinarnu inkontinenciu. U ciel'ového druhu zvierat v §tidii bezpec¢nosti a v klinickych skuskach,
vratane dlhodobej lieCby, nebola pozorovana supresia kostnej drene. Stvisi to pravdepodobne s
kratkodobym estrogénovym charakterom tG¢inku estriolu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podanti je estriol temer iplne absorbovany z gastrointestinalneho traktu. Temer vSetok
estriol sa naviaZe na albumin v krvnej plazme. Estriol sa vylucuje v konjugovanej forme
prostrednictvom mocu. Po perordlnom podani viacndsobnych davok nedochadza k akumulécii.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister z ¢ireho PVC potiahnuty hlinikovou foliou za hortca zapecatenou (vinyl kopolymérovym)
potiahnutim v mieste kontaktu s tabletami. Jeden blister obsahuje 30 tabliet.

Velkost balenia: Kartonova skatul’ka obsahujtica 1 blister.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/00/018/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/03/2000

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Incurin 1 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Estriol 1 mg/ tableta

3. VELKOST BALENIA

30 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Pes (suka).

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Len na peroralne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Neuplatiuje sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30°C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“




Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/00/018/001

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Incurin

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Estriol 1mg/tableta

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Incurin 1 mg tablety

2. ZlozZenie
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Estriol 1 mg

Okruhle tablety s deliacou ryhou.

3. Cielové druhy

Pes (suka).

4. Indikacie na pouZzitie

Tento veterinarny liek je indikovany na lieCbu hormonalne podmienenej inkontinencie mocu
sposobenej nedostato¢nou funkciou zviera¢a mocového mechura u suk.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u intaktnych suk, pretoze i¢innost’ bola stanovena len pre suky po ovariohysterektomii.
Zvierata prejavujuce syndréom polytrie-polydipsie sa nesmu liecit’ tymto veterinarnym liekom.
Pouzitie veterinarneho lieku je kontraindikované pocas gravidity a laktacie a u zvierat mladsich ako 1
rok.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Vysoké davky estrogénu mozu podporovat’ vznik naddoru v cielovych organoch s estrogénovymi
receptormi (mliecna Zl'aza).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
V pripade estrogénovych ucinkov sa musi davka znizit'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a lakticia:
Nepouzivat pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
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V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ typické estrogénové ucinky. Tieto Gcinky st reverzibilné
po znizeni davky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatituju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce tucinky

Pes (suka):

Vel'mi Casté

(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

Opuch vulvy'?, Edém mlie¢nej zl'azy'~
Atraktivita pre samce'?, Vracanie'?
Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):
Vaginalne krvacanie; Alopécia

! Pozorované pri najvyssej odportcanej davke 2 mg pre psa.
% Tieto ginky su reverzibilné po zniZeni davky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Tento veterinarny liek je ureny na peroralne podanie jedenkrat denne.

Nebol stanoveny pomer medzi kone¢nou uc¢innou davkou a zivou hmotnost'ou a preto presnu davku na
kilogram z.hm. nie je mozn¢ stanovit. Davka sa musi ur¢it’ pre kazdého psa na individualnom zaklade.
Odporuca sa nasledujuca davkovacia schéma:

Liecbu zacat’ s 1 tabletou (1 mg estriolu) kazdy denl. Ak je lie¢ba spesnd, znizit’ davku na ' tablety
denne. Ak lie¢ba nie je Gispesna, zvysit’ davku na 2 tablety na den. Niektoré psy nepotrebuju liecbu
denne; moze sa vyskusat’ lieCenie kazdy druhy den a ak je G¢inné, moze sa pokracovat’ v liecbe.

9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiuje sa.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

14



11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30°C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke alebo blistri po Exp. Datum exspiracie

sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/00/018/001

Velkost balenia: Kartonova Skatul’ka s 1 blistrom.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko
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
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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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