ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INCURIN 1 mg tabletka

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: estriol 1 mg /tabletka

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

4.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupy terapeutyczne: estrogeny, kod ACTvet: QGO3CA04

Estriol jest naturalnym krotko dziatajacym estrogenem. W badaniach bezpieczenstwa i badaniach
klinicznych obejmujacych dtugotrwate leczenie schorzenia u gatunku docelowego, nie obserwowano
dziatania hamujacego na szpik kostny. Wynika to prawdopodobnie z krétkiego okresu dziatania
estriolu.

4.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki leczniczej nie wystepuje akumulacja.

5. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
5.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (suki)

5.2 Wskazania do stosowania

Leczenie hormono-zaleznego nietrzymania moczu, spowodowanego niewydolnoscia zwieracza cewki
moczowej u suk po zabiegach ovariohysterectomii.

5.3 Przeciwwskazania

Stosowac¢ u suk podanych ovariohysterectomii, ze wzgledu na wykazanie skuteczno$ci preparatu tylko
w wyzej wymienionych wskazaniach.

Nie nalezy stosowaé preparatu Incurin u zwierzat z objawami syndromu poliurii- polidypsji.
5.4 Dzialania niepozadane

Przy podawaniu najwyzszej dawki leczniczej, 2 mg na psa, obserwowano wystepowanie objawow
estrogenizacji, takich jak obrze¢k sromu, obrzgk gruczotu mlekowego lub/i atrakcyjnos¢ dla samcow
oraz wymioty. Czgstotliwos¢ ich wystgpowania wynosi okoto 5-9%. Objawy te sa odwracalne i
ustepuja po obnizeniu dawki.

W rzadkich przypadkach wstgpowat krwawy wyciek z pochwy. W sporadycznych przypadkach
obserwowano rozwijanie si¢ wytysien.
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5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawow estrogenizacji, nalezy obnizy¢ dawke.

5.6 Stosowanie w ciazy i laktacji

Nie dotyczy.

5.7 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.

5.8 Dawkowanie i droga podania

Do podawania doustnego.

Ze wzgledu na fakt, ze nie ustalono zwiazku pomigdzy ostateczng wielko$cia skutecznej dawki, a
masg ciala zwierzecia, dawka musi by¢ kazdorazowo ustalona indywidualnie.

Zaleca si¢ stosowanie nastepujacego schematu dawkowania: nalezy rozpocza¢ leczenie podajac 1
tabletke (1 mg estriolu) dziennie. Jezeli leczenie jest skuteczne, nalezy obnizy¢ dzienna dawkg do Y2
tabletki. Jezeli wstepne leczenie okaze si¢ nieskuteczne, dawke nalezy zwigkszy¢ do 2 tabletek
dziennie, podawanych jednorazowo. Niektore psy nie wymagaja leczenia kazdego dnia, po ustaleniu
skutecznej dawki dziennej, mozna sprobowac¢ podawania preparatu co drugi dzien.

Najnizsza podawana dawka nie moze by¢ nizsza niz 0,5 mg estriolu dziennie. Nalezy stosowac,
najnizsza z mozliwych dawek wykazujacych efekt leczniczy. Nie nalezy podawa¢ dawki wyzszej niz 2
tabletki na psa, na dzien. Jezeli nie uzyskuje si¢ reakcji na zastosowane leczenie, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ diagnoze, biorac pod uwage inne mozliwe przyczyny nietrzymania moczu takie jak
zaburzenia neurologiczne, procesy nowotworowe pecherza moczowego itp.

Leczone zwierzeta nalezy kontrolowac co 6 miesigcy.

5.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy typowe dla dziatania estrogenow. Objawy te sa
odwracalne i ustgpuja po obnizeniu dawki.

5.10 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wysokie dawki estrogendw moga wywierac¢ dziatanie promujace nowotworzenie w narzadach
docelowych posiadajacych receptory estrogenowe (gruczot mlekowy).

5.11 OKres karencji
Nie dotyczy.

5.12 Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Brak

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

3/14



6.2  Okres trwatlosci

3 lata

6.3 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.4 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z przejrzystej folii PVC, z folia aluminiowa, pokryta uszczelnieniem termoplastycznym
(kopolimer winylowy) od strony sasiadujacej z tabletkami. Jeden blister zawiera 30 tabletek.

6.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialow odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych, jesli sg wymagane

Wszelkie nie zuzyte produkty lecznicze weterynaryjne lub pochodzace z niego odpady nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia
ZAKAZ PROWADZENIA OBROTU LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/018/001
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 Marzec 2000
Data przediuzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA WERYFIKACJI TEKSTU
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ANEKS II

WYTW(:)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
OBEJMUJACE RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

PODANIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International B.V.
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU OBEJMUJACE
RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. ZAKAZ SPRZEDAZY,DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

7114



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
pudetko kartonowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INCURIN 1 mg tabletka

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-H)

Substancja czynna: estriol 1 mg/tabletka

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko kartonowe z 1 blistrem. Kazdy blister zawiera 30 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

6.  WSKAZANIA

Leczenie hormono-zaleznego nietrzymania moczu, spowodowanego niewydolno$cia zwieracza cewki
moczowej u suk.

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Do podawania doustnego
Dawkowanie i sposdb podawania: patrz zataczona ulotka.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

9.  DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesiac/rok}

| 10. SPECJALNE WARUNKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
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[11. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.

12. NAPIS,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

13. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Intervet International B.V.
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandia

[14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WE WSPOLNOCIE |

EU/2/00/018/001

[15. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
blister zawierajacy 30 tabletek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INCURIN 1 mg tabletka

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

(3. DATA WAZNOSCI

(miesiac/rok)

4. NUMER SERII

Nr serii

(5. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INCURIN 1 mg tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Substancja czynna: estriol 1 mg/tabletka

3. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat

4. OPIS

Blister z twardej folii PVC pokryty folig aluminiowa z uszczelnieniem termoplastycznym od strony
tabletek. Jeden blister zawiera 30 tabletek. Kazdy blister jest opakowany w pudetko kartonowe.

5. WLASCIWOSCI

Estriol jest krotko dziatajacym naturalnym estrogenem. U suk nietrzymajacych moczu wywiera
korzystny wptyw na nieotrzymanie moczu. Po podaniu doustnym state stezenie osiagane jest drugiego
dnia terapii, po wielokrotnym podaniu nie wystepuje akumulacja. Ze wzgledu na krotki okres
aktywnosci estriol nie dziata hamujaco na funkcje szpiku kostnego u psow.

6. WSKAZANIA

Incurin jest wskazany do leczenia hormono-zaleznego nietrzymania moczu, powodowanego
niewydolno$cia zwieracza cewki moczowej u suk.

7. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Incurin przeznaczony jest do podawania doustnego, jeden raz dziennie.

Ze wzgledu na fakt, Ze nie ustalono zwiazku pomigdzy ostateczna wielko$cia skutecznej dawki, a
masg ciata zwierzgcia, nie stosuje si¢ statej dawki na kg masy ciata. Dawkg nalezy ustali¢ dla kazdego
psa indywidualnie. Zaleca si¢ stosowanie nast¢pujacego schematu dawkowania: rozpoczaé leczenie
podajac 1 tabletke dziennie. Jezeli leczenie jest skuteczne, nalezy obnizy¢ dzienna dawke do /2
tabletki. Jezeli leczenie okaze si¢ nieskuteczne, dawke nalezy zwigkszy¢ do 2 tabletek dziennie.
Niektore psy nie wymagaja leczenia kazdego dnia, po ustaleniu skutecznej dawki dziennej, mozna
sprébowac podawania tabletek co drugi dzien.

8. PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA ITP.

Stosowanie produktu Incurin jest przeciwwskazane w czasie ciazy i u zwierzat ponizej 1 roku zycia.
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9.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy podawaniu najwyzszej dawki leczniczej, 2 mg na psa, obserwowano wystepowanie stabo
nasilonych objawow estrogenizacji, takich jak obrzgk sromu, obrzegk gruczotu mlekowego lub/i
atrakcyjnosc¢ dla samcow. Objawy te sa odwracalne po obnizeniu dawki. Ponadto u niektorych psow

obserwowano objawy mdtosci. Ze wzgledu na krotkotrwate dziatanie estrogenie, Incurin nie wptywa
hamujaco na funkcje szpiku u psow.

W rzadkich przypadkach wstepowat krwawy wyciek z pochwy. W sporadycznych przypadkach
obserwowano rozwijanie si¢ wytysien.

10. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

11. OPAKOWANIA

Blister zawierajacy 30 tabletek.

12. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Boxmeer
Holandia
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