I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Incurin 1 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Estriols 1 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Amilopektins

Kartupelu ciete

Magnija stearats

Laktoze

Apalas tabletes ar daltjuma Iiniju.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suns (kuce).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

No hormoniem atkarigas urina nesaturéSanas arsteSanai, sfinktera mehanisma mazspgjas dél, kuceém
péc ovariohisterektomijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot nesterilizétam kucém, jo iedarbigums ir noteikts tikai kuc€m p&c ovariohisterektomijas.
Nearstet ar STm veterinarajam zalém dzivniekus ar politiriju-polidipsiju.

So veterinaro zalu lietosana ir kontrindic&ta griisnibas, laktacijas laika un dzivniekiem, kuri jaunaki
par 1 gadu.

3.4. Ipasibridinajumi

Estrogéniem lielas devas var biit audzgjus veicinosa iedarbiba mérka organos ar estrogénu receptoriem
(piena dziedzeri).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Estrogenas iedarbibas gadijuma deva jasamazina.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:




Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suns (kuce):

Loti biezi Vulvas pietikums'?, piena dziedzeru tiiska';

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Rada pastiprinatu uzmanibu téviniem'?;
vemsana'”

Reti Asinosana no maksts; alopécija

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

"Noveérots, lietojot lielako ieteicamo devu 2 mg sunim.
2 Sie simptomi ir atgriezeniski péc devas samazinasanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Tikai iekskigai lietoSanai.

Nav pieradita attieciba starp galigo iedarbigo devu un kermena svaru, tapec deva katram sunim ir
janosaka individuali.

Ieteicams $ada devu shéma: arstéSanu uzsakt ar 1 tableti (1 mg estriola) katru dienu. Ja arstésana ir
veiksmiga, devu samazinat [idz pustabletei diena. Ja arst€Sana nav veiksmiga, palielinat devu Iidz 2
tabletém diena, ko dod viena reizé. DaZiem suniem nav nepiecieSama ikdienas arstéSana; var méginat
arstét katru otro dienu, [idz ir noteikta minimala iedarbiga deva.

Minimala deva nedrikst biit mazaka par 0,5 mg estriola uz suni diena. Parliecinaties, ka arstnieciskas
iedarbibas sasniegSanai deva ir péc iesp&jas zemaka. Nelietot vairak ka 2 tabletes sunim diena. Ja
nenovero atbildes reakciju uz arst€$anu, diagnoze ir japarskata, lai noteiktu citus nesaturé$anas
c€lonus, tadus ka neirologiskie trauc&jumi, urinptsla neoplazija utt.

Arsté3anas laika dzivniekus atkartoti izmeklét ik peéc 6 menesiem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma var noverot tipiskus estrog€nos simptomus. Sie simptomi ir atgriezeniski p&c
devas samazinaSanas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QG03CA04.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Estriols ir 1slaicigas darbibas dabigais estrogéns. Tam piemit labveliga iedarbiba uz urina nesaturésanu
kucém, kuram bija veikta ovarioektomija. Zalu droSuma pétijumos un kliniskajos izm&ginajumos
mérksugam, tai skaita ilgstoSas terapijas laika, netika novéroti kaulu smadzenu nomakuma simptomi.
Iesp&jams tas ir estradiola Tslaicigas estrogénas darbibas del.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pé&c iekskigas ievadiSanas estriols gandriz pilniba uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Gandriz viss estriols
tiek piesaistits plazmas albuminiem. Estriols tiek izvadits konjugéta veida ar urinu.

P&c vairakkartigas iekskigas lietoSanas nenoveéro akumulaciju.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blistera iepakojums: caurspidiga PVC pléve ar aluminija folijas pamatni ar karsto valcgjumu (vinila
kopolimérs) iepakojuma pusg€, kas saskaras ar tabletem. Viena blisterT 30 tabletes.

Iepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 blisteri.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/00/018/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24. marts 2000.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Incurin 1 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Estriols 1 mg/tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes.

| 4. MERKSUGAS

Suns (kuce).

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Tikai iekskigai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemeérojams.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Neuzglabat temperatira virs 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”




LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/00/018/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Incurin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Estriol 1 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Incurin 1 mg tabletes

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Estriols 1 mg

Apalas tabletes ar dalijuma Iiniju.

3. Merksugas

Suns (kuce).

4. LietoSanas indikacijas

No hormoniem atkarigas urina nesaturéSanas arste€Sanai, sfinktera mehanisma mazspgjas del, kucém
pec ovariohisterektomijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot nesterilizétam kucém, jo iedarbigums ir noteikts tikai kuc€m pec ovariohisterektomijas.
Nearstet ar §STm veterinarajam zalém dzivniekus ar politiriju-polidipsiju.

So veterinaro zalu lietosana ir kontrindic€ta grisnibas, laktacijas laika un dzivniekiem, kuri jaunaki
par 1 gadu.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Estrogéniem lielas devas var biit audzgjus veicinosa iedarbiba mérka organos ar estrogénu receptoriem
(piena dziedzeri).

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Estrogenas iedarbibas gadijuma devu jasamazina.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardoze$ana:
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Pardozesanas gadijuma var noverot tipiskus estrogénos simptomus. Sie simptomi ir atgriezeniski pec
devas samazinasanas.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suns (kuce):

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arst€tajiem dzivniekiem):

Vulvas pietikums'?, piena dziedzeru tiiska';

Rada pastiprinatu uzmanibu téviniem'?*; vemsana'*

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):

AsinoSana no maksts; alop&cija

"Noveérots, lietojot lielako ieteicamo devu 2 mg sunim.
2 Sie simptomi ir atgriezeniski péc devas samazinasanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€tmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€mu }

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Sis veterinaras zales ir paredzgtas iekskigai lietoSanai vienreiz diena.

Ta ka nav noverota sakariba starp galigo iedarbigo devu un kermena svaru, nav iesp&jams noteikt
fikseétu devu uz kg kermena svara. Deva katram sunim ir janosaka individuali. Ieteicama $ada devu
shéma: arstéSanu uzsakt ar 1 tableti (1 mg estriola) katru dienu. Ja arstéSana ir veiksmiga, devu
samazinat Iidz pustabletei diena. Ja arst€Sana nav veiksmiga, palielinat devu Iidz 2 tabletém diena, ko
dod viena reizg. Daziem suniem nav nepiecieSama ikdienas arstéSana; var meginat arstét katru otro
dienu, lidz tiek noteikta minimala iedarbiga deva.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojami.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera p&c
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/00/018/001

Iepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 blisteri.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

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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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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