1.SZ. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

INCURIN® I mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:
Osztriol 1 mg/tabletta

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kor alaki, egyszer rovatkolt tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya (szuka)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Ovario-hysterectomian atesett szukak hormonfiiggd, a zaréizomzat elégtelen mitkodésére
visszavezethetd vizeletcsopogésének gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

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

Polyuria-polydipsia tiineteit mutato allatok Incurinnal nem kezelhetok.

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Az 0sztrogén magas dozisai daganatkeltd hatastiak lehetnek az 6sztrogén-receptorokkal rendelkezd
célszervekben (emlOmirigy).

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
Az 6sztrogénekre jellemzd hatasok észlelésekor az adagot csokkenteni kell.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)
A 2 mg-os legnagyobb javasolt adagot kdvetden az dsztrogénhatas kovetkezményeként a vulva
valamint a csecsbimbok enyhe duzzanata és/vagy a kanok iranti fokozott szexualis érdekldés és

hanyas figyelhet6 meg. Ennek el6fordulasa 5-9%-os. A tiinetek az adag csokkentése utan elmulnak.
Esetenként hiivelyi vérzés eléfordulhat. Ritkan szérhullas kialakulasat is megfigyelték.
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4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6. Lasd még a 4.3 Ellenjavallatok szakaszt.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismeretesek

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténo alkalmazasra.

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

Javasolt adagolasi terv: A kezelést napi 1 tabletta (1 mg Gsztriol) adagolasaval kezdjiik. Ha a kezelés
eredményes, csOkkentsiik az adagot napi fél tablettara. Amennyiben az eredmény nem megfeleld,
emeljiik a napi egyszeri adagot 2 tablettara. Néhany kutya nem igényel naponkénti kezelést; a terapids
napi adag beallitasa utdn ezeknél meg lehet probalni a masnaponkénti kezelést.

A minimalis adag nem lehet kevesebb, mint 0,5 mg/kutya/nap. Arra kell torekedni, hogy a terapias
hatas eléréséhez alkalmazott adag a lehetd legalacsonyabb legyen. Ne adjunk kutyanként naponta 2
tablettanal tobbet. Amennyiben a kezelésre nem kapunk megfeleld véalaszt, a diagnozist ellendrizni
kell, hogy a vizelet csepegését nem egyéb ok hozza-e 1étre, mint pl. idegrendszeri problémak,
hugyholyag-daganat, stb.

A kezelés soran az allatokat 6 havonta Gjra kell vizsgalni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Tuladagolas esetén az Osztrogénekre jellemzo tiinetek jelentkezhetnek. Ezek az adag csokkentésével
elmulnak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: 0sztrogének, ATCvet kod: QG03CA04.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az 6sztriol egy rovid hatasu, természetes 0sztrogén. Ovariectomizalt szukakban jotékony hatassal van
a vizelettartasi zavarra. A célallatokon végzett artalmatlansagi és klinikai vizsgalatok soran, beleértve
a hosszu id6tartamu kezeléseket is, csontveld-karosito hatas nem fordult elé. Ez valosziniileg az
Osztriol rovid hatast 0sztrogén jellegének kdszonhetd.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az 6sztriol a szajon at torténd beadas utan gyakorlatilag teljesen felszivodik az emésztdesatornabol. A
vérplazmabanszinte teljes mértékben az albuminhoz k6tédik. Az sztriol konjugalt forméaban a
vizelettel tirdl.

Tobbszoros adagokban, szajon at torténd alkalmazasa utan sem kumulalodik.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

3/15



Amilopektin

Burgonyakeményit6
Magnézium-sztearat

Laktoz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
30°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

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

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/018/001

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. marcius.

A forgalombahozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. marcius..

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

11. A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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II. MELLEKLET

A A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hatdanyag(ok) eldallitdjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Nem alkalmazhato.

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato.
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II1. szama melléklet

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

INCURIN® I mg tabletta
Osztriol

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatoanyag: 6sztriol 1 mg/tabletta

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

Minden buborékcsomagolas 30 tablettat tartalmaz. Kartondobozonként egy buborékcsomagolas.

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

Szukék hormonfiiggd, a zardizomzat elégtelen mitkddésére visszavezethetd vizeletcsopogesének
gyogykezelésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem értelmezhetd.
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10. LEJARATI IDO

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarodlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/018/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

30 tablettat tartalmazoé buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

INCURIN® I mg tablet
Estriol

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

For animal treatment only.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
INCURIN 1 mg tabletta

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

INCURIN® I mg tabletta

Osztriol

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: Osztriol 1 mg / tabletta

Kor alakt, egyszer rovatkolt tabletta.

4. JAVALLAT(OK)

Az Incurin a szukdk hormonfiiggd zardéizomzat elégtelen miikodésére visszavezethetd
vizeletcsOpogésének gydgykezelésére javasolt.

5. ELLENJAVALLATOK

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

Polyuria-polydipsia tiineteit mutat6 allatok Incurinnal nem kezelhetok.

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

6. MELLEKHATASOK

A 2 mg-os legnagyobb javasolt adagot kovetéen enyhe, az 6sztrogénhatas kovetkezményeként
kialakul6 a vulva valamint a csecsbimbok enyhe duzzanata és/vagy a kanok iranti fokozott szexualis
érdeklddés figyelhetd meg. A tiinetek az adag csokkentése utan elmulnak. Néhany kutyanal hanyingert
észleltek. Az Incurin rovid hatasu dsztrogén jellegének kdszonhetéen kutyakon nem okoz csontvel6-
karosodast.

Esetenként hiivelyi vérzés el6fordulhat. Ritkan szérhullas kialakulasat is megfigyelték.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az Incurin széjon at alkalmazand6 naponta egyszer.

Egy meghatarozott testtomeg kg-kénti adagot nem lehet megallapitani, mert a végleges hatékony adag
és a testtdmeg kozott nincs Osszefiiggés A terapias adagot minden kutyanal egyedileg kell
meghatarozni. Javasolt adagolasi terv: A kezelést napi 1 tabletta adagolasaval kezdjiik. Ha a kezelés
eredményes, csOkkentsiik az adagot napi fél tablettara. Amennyiben az eredmény nem megfeleld,
emeljiik a napi egyszeri adagot 2 tablettara. Néhany kutya nem igényel naponkénti kezelést; a terapids
adag beallitasa utan ezeknél meg lehet probalni a masnaponkénti kezelést.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem értelmezhet6.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az 0sztrogén magas dozisai daganatkeltd hatastiak lehetnek az 6sztrogén-receptorokkal rendelkezd
célszervekben (emlOmirigy).

Tuladagolas esetén az Osztrogénekre jellemzo tiinetek jelentkezhetnek. Ezek az adag csokkentésével
elmulnak.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

15. TOVABBI INFORMACIOK
Minden buborékcsomagolas 30 tablettat tartalmaz. Kartondobozonként egy buborékcsomagolas.
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Az Osztriol egy rovid hatasu, természetes dsztrogén. Inkontinenciaban szenvedd szukaban jotékony
hatasa van a vizelettartasi zavarra. Szajon at tortént alkalmazasa soran a masodik kezelési napon egy
allandosult szint alakul ki, €s toObbszori beadas utan sem jon létre hatéoanyag felhalmozodas. Az
Osztriol rovid hatast 0sztrogén jellegének kdszonhetden kutyakban csontveld-karositd hatas nem
fordul el6.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez: Intervet Hungaria Kft.
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