I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Incurin 1 mg tabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettankénti tartalom:

Hatéanyag:
Osztriol 1 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi osszetétele

Amilopektin
Burgonyakeményitd
Magnézium-sztearat
Laktéz

Kor alaku, egyszer rovatkolt tabletta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (szuka)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Ovario-hysterectomian atesett szukak hormonfiiggd, a zardéizomzat elégtelen mikddésére
visszavezethetd vizeletcsopogésének gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté nem miit6tt szukaknal, mivel hatékonysagat csak ovario-hysterectomian atesett
szukakon vizsgaltak.

Polyuria-polydipsia tiineteit mutaté allatok az allatgyodgyaszati készitménnyel nem kezelhetok.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata ellenjavallt vemhesség és laktacio idején, valamint 1
évesnél fiatalabb allatok esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az dsztrogén magas ddzisai daganatkeltd hatastak lehetnek az dsztrogén-receptorokkal rendelkezd
célszervekben (emlOmirigy).

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az 0sztrogénekre jellemzd hatdsok észlelésekor az adagot csokkenteni kell.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezheto.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya (szuka):
Nagyon gyakori Vulva duzzanat'?, Emlé odéma'?;
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Kanok fokozott érdeklddése'; Hanyés'~
jelentkezik):
Ritka Hiivelyi vérzés; Szorhullas

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

'A kutyankénti 2 mg-os legnagyobb javasolt adag esetében figyelték meg.
’A tiinetek az adag csokkentése utan visszafordithatok.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fel¢,
vagy a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Kizarolag szajon at torténd alkalmazasra.

A terapias adagot egyedileg kell meghatarozni, mivel a végleges hatékony adag és a testtomeg kozott
nincs 0sszefliggés.

A kovetkez6 adagolasi terv javasolt: A kezelést napi 1 tabletta (1 mg 6sztriol) adagolasaval kell
kezdeni. Ha a kezelés eredményes, az adagot napi fél tablettara kell csokkenteni. Amennyiben az
eredmény nem megfeleld, a napi egyszeri adagot 2 tablettara kell emelni. Néhany kutya nem igényel
naponkénti kezelést; a terapias napi adag beallitasa utan ezeknél meg lehet probalni a masnaponkénti
kezelést.

A minimalis adag nem lehet kevesebb, mint 0,5 mg/kutya/nap. Arra kell térekedni, hogy a terapias
hatas eléréséhez alkalmazott adag a lehet6 legalacsonyabb legyen. Kutyanként naponta 2 tablettanal
tobb nem adhat6. Amennyiben a kezelésre nem megfeleld a valasz, a diagnozist ellendrizni kell, hogy
a vizelet csepegését nem egyéb ok hozza-e 1étre, mint pl. idegrendszeri problémak, higyholyag
daganat, stb.

A kezelés soran az allatokat 6 havonta ujra kell vizsgalni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)



Tuladagolas esetén az dsztrogénekre jellemzo tiinetek jelentkezhetnek. Ezek az adag csokkentésével
visszafordithatok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QGO3CA04

4.2 Farmakodinamia

Az 6sztriol rovid hatasu, természetes 0sztrogén. Ovariektomizalt szukakban jotékony hatassal van a
vizelettartasi zavarra. A célallatokon végzett artalmatlansagi és klinikai vizsgalatok soran, beleértve a
hosszu iddtartamu kezeléseket is, csontvel9-karositd hatds nem fordult el6. Ez valdszintileg az sztriol
rovid hatast 6sztrogén jellegének koszonheto.

4.3 Farmakokinetika

Az Osztriol a szajon at torténd beadas utan gyakorlatilag teljesen felszivodik az emésztdcsatornabol. A
vérplazmaban szinte teljes mértékben az albuminhoz kotédik. Az 6sztriol konjugalt formaban a
vizelettel iiriil.

Tobbszords adagokban, szajon at torténd alkalmazasa utan nem kumulalodik.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Atlatszo PVC film buborékcsomagolas aluminiumfolia hatlappal, amit a tablettakkal érintkez6 részen
hére zsugorodo bevonattal (vinil copolimer) lattak el. Egy buborékcsomagolas 30 tablettat tartalmaz.

Kiszerelés: 1 buborékcsomagolas, kartondobozban.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények

alkalmazaisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések



A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/018/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. marcius 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Incurin 1 mg tabletta

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Osztriol 1 mg/tabletta

3. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya (szuka)

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizardlag szajon at torténd alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30 °C alatt tarolando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/018/001

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Incurin

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Estriol 1 mg/tablet

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Incurin 1 mg tabletta

2.  Osszetétel
Tablettankénti tartalom:

Hatéanyag:
Osztriol 1 mg

Kor alaku, egyszer rovatkolt tabletta.

3. Célallat fajok

Kutya (szuka)

4. Terapias javallatok

Az allatgyogyaszati készitmény ovario-hysterectomian atesett szukak hormonfiiggd, a zaréizomzat
elégtelen miikodésére visszavezethetd vizeletcsopdgésének gyogykezelésére szolgal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté nem miit6tt szukaknal, mivel hatékonysagat csak ovario-hysterectomian atesett
szukakon vizsgaltak.

Polyuria-polydipsia tiineteit mutaté allatok az allatgydgyaszati készitménnyel nem kezelhetok.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata ellenjavallt vemhesség és laktacio idején, valamint 1
¢évesnél fiatalabb allatok esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Az sztrogén magas dozisai daganatkeltd hatastak lehetnek az 6sztrogén-receptorokkal rendelkez6
célszervekben (emlOmirigy).

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az dsztrogénekre jellemz6 hatasok észlelésekor az adagot csdkkenteni kell.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Gyogyszerkolesonhatds és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén az 6sztrogénekre jellemzo tiinetek jelentkezhetnek. Ezek az adag csdkkentésével

visszafordithatok.
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Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya (szuka):

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Vulva duzzanat'?, Emlé odéma'?; Kanok fokozott érdeklédése!; Hény.':isl’2

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hiivelyi vérzés; Szorhullas

'A kutyankénti 2 mg-os legnagyobb javasolt adag esetében figyelték meg.
2A tiinetek az adag csokkentése utan visszafordithatok.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Ezt az allatgyogyaszati készitményt naponta egyszer szajon at kell alkalmazni.

A terapias adagot egyedileg kell meghatarozni, mivel a végleges hatékony adag és a testtomeg kozott
nincs Osszefliggés. A kovetkezo adagolasi terv javasolt: A kezelést napi 1 tabletta (1 mg Osztriol)
adagolasaval kell kezdeni. Ha a kezelés eredményes, az adagot napi fél tablettara kell csdkkenteni.
Amennyiben az eredmény nem megfeleld, a napi egyszeri adagot 2 tablettara kell emelni. Néhany
kutya nem igényel naponkénti kezelést; a terapias napi adag beallitasa utan ezeknél meg lehet probalni
a masnaponkénti kezelést.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nem értelmezhetd.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a folian az ,,Exp” utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/00/018/001

Kiszerelés: 1 bliszter, kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE hénap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0imka bBoarapus 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
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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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

16

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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