BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Incurin 1 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKtiv substans:
Ostriol 1 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Amylopektin
Potatisstirkelse
Magnesiumstearat
Laktos

Rund tablett med en skara.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (tik).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av hormonberoende urininkontinens pa grund av otillrdcklig funktion av sfinktern hos
ovariehysterektomerade tikar.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas pa intakta tikar eftersom effekten endast har dokumenterats hos
ovariehysterektomerade tikar.

Djur som visar ett polyuri-polydipsi-syndrom ska inte behandlas med detta ldkemedel.

Anvindning av detta lakemedel 4r kontraindikerat under driktighet, laktation och till djur yngre 4n ett
ar.

3.4 Sirskilda varningar

Hoga doser dstrogen kan dka risken for tumorer i organ med Ostrogenreceptorer (mjolkkortlar).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vid 6strogena effekter bor dosen sédnkas.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund (tik):
Mycket vanliga Svullen vulva'?, svullna mjolkkortlar'*,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): attraktivitet for hanhundar'~, kriakningar'-
Sallsynta Vaginalblddning, alopecia
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

'Observerats vid hogsta rekommenderade dos pa 2 mg per hund.
*Dessa effekter ér reversibla efter dossinkning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kinda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast for oral anvdndning.

Sambandet mellan slutlig effektiv dos och kroppsvikt har inte faststéllts och darfor maste dosen
bestdmmas individuellt for varje hund.

Foljande doseringsschema rekommenderas: Borja behandlingen med en tablett (1 mg dstriol) dagligen.
Om behandlingen har 6nskad effekt, sinks dosen till en halv tablett om dagen. Om den inledande
behandlingen inte har 6nskad effekt, 6kas dosen till tva tabletter om dagen, given som en dos. En del
hundar behdver inte daglig behandling - behandling varannan dag kan prévas nir den effektiva dagliga
dosen har faststéllts.

Léagsta dos ska inte vara mindre dn 0,5 mg per hund per dag. Sakerstdll att dosen for att uppna
terapeutisk verkan ar sa lag som mojligt. Anvind inte mer &n 2 tabletter per hund per dag. Om inget
svar pa behandlingen uppnés, bor diagnosen omprovas for att undersoka andra orsaker till inkontinens,
sdsom neurologiska storningar, neoplasi i urinblasa och dylikt.

Djuren bor undersokas var 6:¢ manad under behandlingen.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid 6verdosering kan typiska Ostrogeneffekter forekomma. Dessa effekter &r reversibla efter att dosen
sankts.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG03CA04

4.2 Farmakodynamik

Ostriol ir ett korttidsverkande, naturligt 8strogen. Hos ovariecktomerade tikar har det en gynnsam
effekt pa urininkontinens. I sdkerhetsstudien och kliniska provningar pa hund, inklusive
langtidsbehandling observerades inga tecken pa benmirgsdepression. Detta beror sannolikt p& den
korttidsverkande Ostrogena effekten hos ostriol.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas Ostriol nastan fullstindigt frin mag-tarmkanalen. Néstan all
ostriol binds till albumin i plasma. Ostriol utséndras i konjugerad form via urinen.

Efter oral administrering forekommer ingen ackumulering vid upprepad dosering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av klar PVC-film med baksida av aluminiumfolie forsedd med varmeforseglat skikt
(vinylcopolymer) pé insidan, som &r i kontakt med tabletterna. Ett blister innehaller 30 tabletter.

Forpackningsstorlek: kartong med 1 blister.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvéant likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/00/018/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkénnandet: 24/03/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Incurin 1 mg tablett

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ostriol 1 mg/tablett

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter.

| 4. DJURSLAG

Hund (tik).

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ska endast ges via munnen.

7. KARENSTIDER

Ej relevant.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”




For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/00/018/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Incurin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Ostriol 1 mg/tablett

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Incurin 1 mg tablett

2. Sammansiittning
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:
Ostriol 1 mg

Rund tablett med en skara.

3. Djurslag

Hund (tik).

4. Anvindningsomréiden

Detta likemedel ér avsett for behandling av hormonberoende urininkontinens pa grund av otillracklig
funktion av urinblasans slutmuskel hos tikar.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvédndas pa intakta tikar, eftersom effekten endast har dokumenterats hos
ovariehysterektomerade tikar (tikar med bortopererade dggstockar, dggledare och livmoder).

Djur som visar ett polyuri-polydipsi-syndrom (tillstdnd med 6kad urinering och 6kad torst) ska inte
behandlas med detta ldkemedel.

Anvind inte detta likemedel under draktighet, digivning och till djur yngre 4n ett ar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Hoga doser dstrogen kan Oka risken for tumorer i organ med Ostrogenreceptorer (mjolkkdortlar).

Séarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Vid 6strogena effekter bor dosen sédnkas.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Anvénd inte vid dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lidkemedel och Ovriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
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Vid 6verdosering kan typiska Ostrogeneffekter forekomma. Dessa effekter gar tillbaka efter att dosen
sankts.

Sérskilda begriansningar for anvindning och sirskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund (tik):

Mycket vanliga
(fler dn 1 av 10 behandlade djur):

Svullen vulva'?, svullna mjélkkortlar';

Attraktivitet for hanhundar'?; krikningar'?

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Vaginalblodning, héravfall (alopecia)

"Har observerats vid hogsta rekommenderade dos pa 2 mg per hund.
Dessa effekter gér tillbaka efter att dosen sinkts.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Detta likemedel ska ges via munnen en gang dagligen.

Eftersom det inte finns ndgot samband mellan slutlig effektiv dos och kroppsvikt &r inte en strikt
dosering per kg kroppsvikt mojlig. Dosen maste bestdmmas individuellt for varje hund.

Foljande doseringsschema rekommenderas: Borja behandlingen med en tablett dagligen. Om
behandlingen har dnskad effekt, sénks dosen till en halv tablett om dagen. Om den inledande
behandlingen inte har 6nskad effekt 6kas dosen till tva tabletter om dagen. Vissa hundar behover inte
daglig behandling; behandling varannan dag kan provas nér den effektiva dagliga dosen har faststallts.

9. Réad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider
Ej relevant.

14



11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/00/018/001

Forpackningsstorlek: Kartong innehallande 1 blister

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

DD/MM/AAAA

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande f6r forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

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

Ten: +359 28193749 Teél/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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