VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

INCURIN I mg tafla

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virkt innihaldsefni: estriol 1 mg/tafla

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kringlottar toflur med einni skoru.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hundar (tikur).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meoferd vid hormonahadum pvagleka vegna starfsbilunar hringvodva hja tikum sem btid er ad
fjarlegja eggjastokka og leg ur.

4.3 Frabendingar

Notid ekki handa tikum med leg og eggjastokka par sem adeins hefur verid gengid ur skugga um
virkni hja tikum sem bid er a0 fjarleegja eggjastokka og leg ur.

Dyr med ofsamigu/ofsaporsta a ekki ad medhondla med Incurin.

Incurin méa ekki nota 4 medgongu og ekki handa dyrum yngri en 1 ars.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Storir skammtar af estrogeni geta haft aexlisorvandi ahrif & markliffeeri med estrogenvidtaka (jugur).

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum
Ef estrogenhad ahrif koma fram, 4 a0 minnka skammt.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

A ekki vid.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Estrogenahrif, svo sem skapaproti, bolgin jugur og/eda sakni i karldyr og uppkdst, hafa komid fram

vid staersta radlagdan skammt sem nemur 2 mg 4 hverja tik. Tidnin er um 5-9%. Ahrif pessi ganga til
baka eftir a0 skammtur hefur verid minnkadur.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur blading fra leggongum komid fram. [ mjog sjaldgaefum tilvikum
hefur einnig ordid vart vid harmissi.



4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof. Sja einnig kafla 4.3 Frabendingar.
4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Ekki hefur verid gengid r skugga um tengsl milli endanlegs, virks skammts og likamspyngdar og pvi
parf ad akvarda skammt fyrir hvern hund fyrir sig.

Melt er med eftirfarandi skammtaazetlun: Hefjid medferd med 1 t6flu (1 mg af estrioli) 4 dag. Ef
medferdin ber arangur, skal minnka skammtinn 1 halfa t6flu a dag. Beri medferdin ekki arangur, skal
steekka skammtinn i 2 to6flur & dag sem gefnar eru i einu. Sumir hundar purfa ekki medferd daglega;
reyna ma meodferd annan hvern dag, pegar buid er ad akvarda virkan dagsskammt.

Lagmarksskammtur a ekki ad vera undir 0,5 mg & hvern hund 4 dag. Tryggid ad sa skammtur sem er
notadur til ad na lekningarlegum ahrifum sé eins litill og haegt er. Notid ekki meira en 2 toflur 4 hvern
hund 4 dag. Verdi engin svorun vid medferdinni, 4 ad endurskoda sjukdémsgreiningu til ad rannsaka
alrar asteour fyrir pvaglekanum, svo sem taugafradilegar raskanir, &xlismyndun i pvagblooru,
o.s.frv.

Athuga a dyrin 4 6 manada fresti medan 4 medferd stendur.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Komi til ofskommtunar, geta komid fram daemigerd estrogenahrif. Pessi ahrif ganga til baka eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: estrogen, ATCvet flokkur: QGO3CA04.

5.1 Lytfhrif

Estriol er skammvirkt, nattarulegt estrégen. Hja tikum sem buid er a0 fjarlaegja eggjastokka Gr gagnast
lyfid vid pvagleka. [ 6ryggisrannsokn & markdyri og kliniskum rannséknum, par med taliod a
langtimamedferd, saust engin merki um beinmergsbalingu. Petta er liklega vegna skammvirkra
estrogeneiginleika estriols.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof til inntoku frasogast estridl naer algjorlega ur meltingarvegi. Neer allt estriolid er bundid

albumini i plasma. Estridl skilst ut 4 tengdu formi i pvagi.
Eftir ad margir skammtar hafa verid gefnir til inntdku, verdur engin uppsoéfnun.



6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Amylopektin

Kartoflusterkja

Magnesium sterat

Laktosi

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

bynnupakkning ur gegnserri PVC himnu og alpynnu 4 bakhlid med hitainnsigludu lagi (vinyl
blandfj6llida) & peirri hlid sem snyr ad toflunum. Ein pynna inniheldur 30 toflur.

Pakkningasteerd: Pappaaskja med 1 pynnu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/018/001/1S

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: Mars 2000
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: Mars 2010



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT

FRAMLEIDANDI LiIFFRAPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI
SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARPA
AFGREIDSLU OG NOTKUN

SKILYRDI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI ER VARDA
ORYGGI OG VERKUN VID

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPANDI LiIFFRAPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIPANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilega virks efnis

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

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

B. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARPA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Adeins athent gegn lyfsedli dyraleeknis.

C. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI ER VARPA ORYGGI OG

VERKUN VID NOTKUN

A ekki vid.

D. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

INCURIN I mg tafla
Estriol

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: estriol 1 mg/t6flu

3. LYFJAFORM

Tafla

4. PAKKNINGASTAZRD

Pappaaskja med 1 pynnu. Hver pynna inniheldur 30 toflur.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundur.

6. ABENDING(AR)

Medferd vid hormonahadum pvagleka vegna starfsbilunar hringvodva hja tikum.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

A ekki vid.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Exp (manudur/ar)

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGIL, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Koerverstraat 35
5831 An Boxmeer
Holland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/018/001/IS

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

1"



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynnupakkning med 30 toflum

1. HEITI DYRALYFS

INCURIN I mg tafla
Estriol

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

(manudur/ar)

|4 LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Incurin 1 mg tafla

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgo 4 lokasambpykkt:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

INCURIN I mg tafla

Estriol

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNITHALDSEFNI
Virkt innihaldsefni: estriol 1 mg/t6flu

Kringlottar toflur med einni skoru.

4. ABENDINGAR

Incurin er &tlad til medferdar vid hormonahadum pvagleka vegna starfsbilunar hringvodva hja tikum.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki handa tikum med leg og eggjastokka par sem adeins hefur verio gengid ur skugga um
virkni hja tikum sem btid er a0 fjarleegja eggjastokka og leg ur.

Dyr med ofsamigu/ofsaporsta a ekki ad medhondla med Incurin.

Incurin ma ekki nota & medgongu, vid mjolkurgjof og ekki handa dyrum yngri en 1 ars.

6. AUKAVERKANIR

Veag estrogenahrif, svo sem skapaproti, spenabdlga og/eda sakni i karldyr hafa komid fram vid svo
storan skammt sem 2 mg. Pessi ahrif ganga til baka eftir a0 skammtur hefur verid minnkadur. Hja
sumum hundum hefur einnig ordid vart vid einkenni 6gledi. Vegna skammvirkra estrogeneiginleika

sinna veldur Incurin ekki beinmergsbelingu hja hundinum.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur blading fra leggongum komid fram. [ mjog sjaldgaefum tilvikum
hefur einnig ordid vart vid harmissi.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verour alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.
7.  DYRATEGUND

Hundur.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Incurin er &tlad til inntéku einu sinni a dag.

bar sem engin tengsl eru milli endanlegs, virks skammts og likamspyngdar, er ekki unnt ad akvarda
skammt 4 hvert kg likamspyngdar. Akvarda parf skammt fyrir hvern hund fyrir sig. Mzlt er med
eftirfarandi skammtadetlun: Hefjid medferd med 1 toflu &4 dag. Ef medferdin ber arangur, skal minnka
skammtinn 1 halfa t6flu &4 dag. Beri medferdin ekki arangur, skal steekka skammtinn 1 2 t6flur 4 dag.
Sumir hundar purfa ekki medferd daglega; reyna ma medferd annan hvorn dag, pegar buid er ad
akvarda virkan dagsskammt.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

A ekki vid.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRBI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio ekki vid heerri hita en 30°C.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & merkimida a eftir Exp.

12. SERSTOK VARNADARORD

Storir skammtar af estrogeni geta haft aexlisorvandi ahrif & markliffeeri med estrogenvidtaka (jugur).

Komi til ofskommtunar, geta komid fram daemigerd estrogenahrif. Pessi ahrif ganga til baka eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur.
betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
14. DAGSETNING SiDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hvert pynnuspjald par sem hagt er ad prysta toflunum i gegn er med 30 t6flum. Hverju pynnuspjaldi
er pakkad i pappadskju.
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Estriol er skammvirkt, natturulegt estrogen. Hja tikum med pvagleka gagnast lyfid vid pvagleka. Vid
gjof til inntoku neest jafnvaegi eftir annan medferdardag og engin uppsofnun verdur eftir marga
skammta. Vegna pess hve verkunartiminn er skammur, veldur estriol ekki beinmergsbelingu hja
hundinum.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa &
hverjum stad.
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