LISA T

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

INCURIN 1 mg tablett

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine: Ostriooli 1 mg/tablett .

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Ummargused iihe poolitusjoonega tabletid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer (emane).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Ovariohiisterektoomia jargne poie sfinkteri puudulikkusest pdhjustatud hormoonseoselise
kusepidamatuse ravi koertel.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada steriliseerimata emastel koertel, sest efektiivsus on toestatud vaid
ovariohiisterektoomia ldabinud koertel.

Mitte ravida Incurin'iga loomi, kellel on poliiuuria ja poliidipsia siindroom..

Incurini kasutamine on vastundidustatud tiinuse ja laktatsiooni ajal ja noorematele kui 1 aasta
vanustele koertele.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ostrogeeni suured doosid vdivad mdjuda kasvajate teket soodustavalt dstrogeeni retseptoreid
omavates organites (piimanéére).

4.5. Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel
Ostrogeense toime tekkimisel tuleb viihendada doosi.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Ei rakendata.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Suurima soovitatud doosi (2mg looma kohta) manustamisel tdheldati strogeenset toimet nagu

tursunud hdbe, tursunud piimanddrmed ja/voi suurenenud huvi isaskoerte vastu ja oksendamine.
Need tunnused tekivad ligikaudu 5...9% juhtudest ja taanduvad pérast doosi vihendamist.



Harvadel juhtudel voib esineda vereeritust tupest. Harvadel juhtudel on tdheldatud alopeetsia teket.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada. Vaata ka punkt 4.3. Vastundidustused

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Peroraalseks manustamiseks.

Ravi tuleb méérata igale koerale individuaalselt, sest seos 10pliku toimiva doosi ja kehamassi vahel ei
ole tdestatud.

Soovitatakse jargnevat raviskeemi:

Alustada ravi 1 tabletiga (1 mg estriooli) pdevas. Kui ravi on tulemuslik, vihendada doosi poole
tabletini paevas. Kui ravi ei anna tulemusi, suurendada doosi 2 tabletini paevas, tabletid manustada
korraga. Moned koerad ei vaja igapdevast ravi. Kui sobiv doos on méaratud, voib proovida ravimi
manustamist tilepéeviti.

Manustatav minimaalne doos ei tohiks olla vdiksem kui 0,5 mg péevas koera kohta. Kindlustada, et
terapeutilise toime saavutamiseks oleks doos nii véike, kui voimalik. Mitte kasutada rohkem kui 2
tabletti koera kohta pdevas. Kui ravi ei anna tulemusi, tuleb loom uuesti 14bi vaadata, et uurida teisi
kusepidamatuse pohjusi nagu neuroloogilised héired, pdie neoplaasia jne.

Ravi ajal tuleb loomad iga 6 kuu jérel iile vaadata.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uledoseerimisel ilmnevad tiiiipilised dstrogeensed toimed. Need tunnused mddduvad pirast doosi
viahendamist.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: &strogeenid, ATCvet kood: QGO3CA04

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Ostriool on liihitoimeline looduslik dstrogeen. Mdjub histi ovariohiisterektoomia libinud koerte
kusepidamatuse ravil. Sihtloomaliikide ohutusalastes uuringutes ja kliinilistes katsetes, kaasa arvatud
pikaajaline manustamine, ei tdheldatud luutidi supressioonile viitavaid kliinilisi tunnuseid. Seda
ilmselt dstriooli lithiajalise 0strogeense toime tottu.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Ostriool imendub pirast suukaudset manustamist peaaegu tiielikult seedetraktist. Peaaegu kogu
dstriool seondub albumiiniga plasmas. Ostriool eritub konjugeeritud kujul uriiniga.

Korduval peroraalsel manustamisel dstriool organismis ei akumuleeru.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu



Amiilopektiin

Kartulitarklis

Magneesiumstearaat

Laktoos

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4. Siilitamise eritingimused
Mitte hoida temperatuuril iile 30 °C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Léabipaistvast PVC kilest ja tableti kokkupuute pinna poolt kuumalt kinnitatud kattega
(viniililpoliimeeriga) alumiiniumfooliumist blisterpakend. Blistris on 30 tabletti.

Pakendi suurus: Kartongkarp, milles sisaldub 1 blister.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jaatmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/018/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: Marts 2000

Miitigiloa uuendamise kuupéev: Mérts 2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISATI
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA(D), KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA> TOOTMISLOA HOIDJA(d),
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Aspen Oss B.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id

Intervet International B.V.
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE
OSAS

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

INCURIN 1 mg tablett
Ostriool

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine: Ostriool 1mg/tablett

3.  RAVIMVORM

Tablett.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

Kartongkarp, milles sisaldub 1 blister. Igas blistris on 30 tabletti.

|5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Paie sfinkteri puudulikkusest pohjustatud hormoonseoselise kusepidamatuse ravi emastel koertel.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Peroraalne manustamine.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ei rakendata.

[10. KOLBLIKKUSAEG




Kolblik kuni {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril {ile 30 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ”AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/018/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii number:
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MIINIMUMNOUDED, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

INCURIN 1 mg tablett
Estriol

2. MUUGILOAHOIDJA

Intervet International B.V.

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

(Kuu/aasta)

| 4. PARTII NUMBER

PARTII number

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
INCURIN 1 mg tablett

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

INCURIN 1 mg tablett
Ostriool

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Toimeaine: Ostriooli 1 mg/tablett .

Ummargused iihe poolitusjoonega tabletid.

4. NAIDUSTUS(ED)

Incurin on ndidustatud pdie sfinkteri puudulikkusest pohjustatud hormoonseoselise kusepidamatuse
raviks emastel koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada steriliseerimata emastel koertel, sest efektiivsus on téestatud vaid
ovariohiisterektoomia labinud koertel.

Mitte ravida Incurin'iga loomi, kellel on poliiuuria ja poliidipsia siindroom..

Incurini kasutamine on vastundidustatud tiinuse ja laktatsiooni ajal ja noorematele kui 1 aasta
vanustele koertele.

6. KORVALTOIMED

2 mg suuruse doosi manustamisel tdheldati kerget dstrogeenset toimet nagu tursunud hibe, tursunud
piimandirmed ja/vai suurenenud huvi isaskoerte vastu. Need tunnused taanduvad péarast doosi
viahendamist. Lisaks tdheldati moningatel koertel iivelduse teket. Ostrogeensete omaduste lithiajalisuse
tottu ei pohjusta Incurin koertel luuiidi supressiooni.

Harvadel juhtudel vdib esineda vereeritust tupest. Harvadel juhtudel on tiheldatud alopeetsia teket.
Kui téheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.
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8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Incurin on moéeldud manustamiseks iiks kord pievas suukaudselt.

Kuna 16pliku toimiva doosi ja kehamassi vahel seost ei eksisteeri, ei ole voimalik kindlaks médrata
doosi kg kehamassi kohta. Doos tuleb méérata igale koerale individuaalselt.

Soovitatakse jargnevat raviskeemi:

Alustada ravi 1 tabletiga pdevas. Kui ravi on tulemuslik, vdhendada doosi poole tabletini paevas. Kui
ravi ei anna tulemusi, suurendada doosi 2 tabletini pdevas. Mdned koerad ei vaja igapdevast ravi. Kui
sobiv doos on méératud, vdib proovida ravimi manustamist tilepéeviti.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Ei rakendata.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Mitte hoida temperatuuril iile 30 °C.

Pérast etiketil margitud kolblikkusaja 10ppu mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Ostrogeeni suured doosid vdivad mdjuda kasvajate teket soodustavalt dstrogeeni retseptoreid
omavates organites (piimanaare).

Uledoseerimisel ilmnevad tiiiipilised 6strogeensed toimed. Need tunnused mddduvad pirast doosi
viahendamist.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

15. LISAINFO
Iga kergesti l4dbivajutatav ribapakend sisaldab 30 tabletti. Iga ribapakend on pakendatud kartongkarpi.

Ostriool on liihitoimeline looduslik dstrogeen. Mdjub hiisti emaste koerte kusepidamatuse ravil.
Stabiilne ostriooli tase saavutatakse teisel manustamispéeval ja korduval peroraalsel manustamisel
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Ostriool organismis ei akumuleeru. Ténu liihiajalisele toimele ei pohjusta 6striool koertel luuiidi
supressiooni.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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