PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Incurin 1 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Estriolum 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Amylopektin

Bramborovy Skrob

Magnesium-stearat

Laktosa

Kulaté tablety s pilici ryhou.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Pes (fena).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba hormonalné podminéné inkontinence moci v diisledku nedostateéné funkce svérace u fen po
ovariohysterektomii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u intaktnich fen, protoze €innost byla stanovena pouze u fen po ovariohysterektomii.
Zvitata, ktera vykazuji syndrom polyurie-polydipsie, by neméla byt veterinarnim lé¢ivym piipravkem
1éCena. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku je kontraindikovano béhem biezosti, laktace a u
zvitat mlad$ich nez 1 rok.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vysoké davky estrogenu mohou podporovat vznik nadorti v cilovych organech s receptory pro
estrogeny (mlécna zlaza).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

V piipadé vyskytu estrogennich ucinki je tfeba davku snizit.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:




Neuplatiuje se.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Pes (fena).
Velmi Casté Otok vulvy'?, edém mléené zlazy'?;
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Atraktivita pro psy'?; zvraceni'?
Vzacné Vaginalni krvaceni; alopecie
(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

"Pozorovano pii nejvyssi doporuéené davce 2 mg na psa.
? Tyto iginky jsou reversibilni po snizeni davky.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k peroralnimu podani.

Vzhledem k tomu, Ze nebyl stanoven vztah mezi kone¢nou uc¢innou davkou a Zivou hmotnosti, davku
pro kazdou fenu je tfeba stanovit na individualni bazi.

Doporucuje se nasledujici schéma davkovani: zacit terapii s 1 tabletou (1 mg estriolu) kazdy den.
Pokud je 1é¢ba Gcinna, snizte davku na pil tablety denné€. Pokud pocatecni 1écba neni ucinna, zvyste
davku na 2 tablety denné podané najednou. U nékterych fen neni tfeba denni podavani; jakmile se
podaii stanovit i¢innou denni davku, lze vyzkouset jeji podavani kazdy druhy den.

Minimalni podavana davka by neméla byt niz$i nez 0,5 mg na fenu a den. Dbejte na to, aby podévana

Tvvr

Pokud neni na 1é¢bu zZadna odezva, méla by se pfehodnotit diagnéza a piesettit dalsi mozné pticiny
inkontinence jako jsou neurologické poruchy, nadory na mocovém méchyti apod.

Béhem 1é¢by by zvitata méla byt vysetfena kazdych 6 mésici.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé€ predavkovani se mohou objevit typické estrogenni uc¢inky. Tyto ucinky jsou po snizeni
davky reverzibilni.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QGO3CA04.

4.2 Farmakodynamika

Estriol je kratkodob¢ piisobici ptirozeny estrogen. U fen po ovariektomii ma priznivy efekt na
mocovou inkontinence. Pfiznaky suprese kostni dien€ nebyly zaznamenany ani béhem studii
bezpecnosti pro cilové druhy zvifat, ani pfi klinickych studiich zahrnujicich dlouhodobou 1é¢bu, coz je
pravdépodobné zpisobeno kratkodobym estrogennim uc¢inkem estriolu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani je estriol témét kompletn€ vstieban z gastrointestinalniho traktu. Témét vSechen
estriol je vazan na plazmaticky albumin. Estriol je vyluovan jako konjugéat moci.

Po opakovaném peroralnim podavani nedochéazi ke kumulaci v organismu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z prihledného filmu z PVC potazeného hlinikovou f6lii opatfenou tepelné pfipojenym potahem
(smésny polymer vinylu) na stran¢ kontaktu s tabletami. Jeden blistr obsahuje 30 tablet.

Velikost baleni: Kartonova krabicka s 1 blistrem.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/018/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/03/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Incurin 1 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Estriolum 1 mg/tableta

3.  VELIKOST BALENI

30 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Pes (fena).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Pouze k peroralnimu podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Neuplatiuje se.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“




Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/00/018/001

[15. CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Incurin

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Estriolum 1mg/tableta

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Incurin 1 mg tablety

P2 SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Estriolum 1 mg

Kulaté tablety s ptilici ryhou.

3. Cilové druhy zvirat

Pes (fena).

4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan pro 1écbu hormonalné podminéné inkontinence moci v
diasledku nedostate¢né funkce svérace u fen.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u intaktnich fen, protoze ucinnost byla stanovena pouze u fen po ovariohysterektomii.
Zvirata, ktera vykazuji syndrom polyurie-polydipsie, by nem¢la byt veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem
1é¢ena. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku je kontraindikovano béhem biezosti, laktace a u zvirat
mladsich nez 1 rok.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Vysoké davky estrogenu mohou podporovat vznik nadorti v cilovych organech s receptory pro
estrogeny (mlécna zlaza).

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
V piipadé vyskytu estrogennich ucinki je tfeba davku snizit.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

Biezost a laktace:
Nepouzivat v pribéhu biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.
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Predavkovani:
V ptipadé€ predavkovani se mohou objevit typické estrogenni u¢inky. Tyto Ginky jsou po snizeni
davky reverzibilni.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla$tni podminky pro pouZiti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Pes (fena).

Velmi Casté

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Otok vulvy'?, edém mlééné Zlazy'?;

Atraktivita pro psy'?; zvraceni'?

Vzacné

(1 az 10 zvirat / 10 000 osetienych zvirat):

Vaginalni krvaceni; Alopecie

"Pozorovano pii nejvyssi doporuéené davce 2 mg na psa.
? Tyto iginky jsou reversibilni po snizeni davky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd. {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek je uren k peroralnimu podani jednou denné.

Vzhledem k tomu, Ze nebyl stanoven vztah mezi kone¢nou uc¢innou davkou a zivou hmotnosti, davku
pro kazdou fenu je tfeba stanovit na individualni bazi.

Doporucuje se nasledujici schéma davkovani: zacit terapii s 1 tabletou kazdy den. Pokud je 1écba
ucinna, snizte davku na pul tablety denné. Pokud 1é¢ba neni ucinna, zvyste davku na 2 tablety denné.
U nékterych fen neni tfeba denni podavani; jakmile se podafi stanovit t¢innou denni davku, 1ze
vyzkouset jeji podavani kazdy druhy den.

9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhity
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Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/00/018/001

Velikost baleni: Kartonovi krabic¢ka s 1 blistrem.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus 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

EAiLada
TnA: +30 210 989 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

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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