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INDLAGSSEDDEL

INCURIN 1 mg, tabletter

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

8775.80.31/01/133746 R3

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Incurin 1 mg tabletter
Estriol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof: estriol 1 mg /tablet

Runde tabletter med delekeerv.

4. INDIKATIONER

Behandling af hormonafhaengig urininkontinens som falge af inkompetence i lukkemusklen hos steriliserede teever

5. KONTRAINDIKATIONER

Mé ikke anvendes til intakte taever, da virkningen kun er dokumenteret p& ovariehysterectomerede taever. Dyr med symptomerne polyuri og polydipsi bar ikke behandles
med Incurin. Anvendelse af Incurin er kontraindikeret under draegtighed, laktation og i dyr, der er yngre end 1 ér.

6. BIVIRKNINGER

Milde estrogen effekter s&som opsvulmede ydre kansorganer, haevede maelkekirtler og/eller filtraekkende virkning p& hanhunde er set ved den hgje dosis p& 2 mg. Disse
effekter er reversible efter reduktion af dosis. Endvidere s& man symptomer p& kvalme hos nogle hunde. Der er ikke observeret tegn pé& knoglemarvsdepression. Dette skyldes
formodentligt estriols kortvarigt virkende @strogeneffekt. | sjzeldne filfeelde kan bladning fra vagina ses. | sjzeldne tilfaelde er der endvidere set udvikling af alopeci.

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege.

7. DYREARTER
Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Incurin er beregnet il én daglig oral administration. Da der ikke findes nogen relation mellem den endelige effektive dosis og legemsvaegten, er anvendelse af en fast dosis
pr. kg. legemsvaegt ikke egnet. Dosis skal fastlaegges individuelt for den enkelte hund. Felgende doseringsskema anbefales: Begynd behandlingen med 1 tablet om dagen.
Hvis resultatet af behandlingen er tilfredsstillende, saenkes dosis til en halv tablet om dagen. Hvis resultatet af behandlingen ikke er tilfredsstillende, @ges dosis til 2 tabletter
om dagen. Nogle hunde har ikke behov for daglig behandling; behandling hver 2. dag kan forseges, nér den effektive daglige dosis er blevet fastlagt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ikke relevant.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Mé ikke opbevares over 30°C.

Mé ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.

12. SARLIGE ADVARSLER

Hgje ostrogendoser kan have en tumorfremmende virkning pé& organer med estrogenreceptorer (maelkekirtler). Ved overdosering kan typiske @strogeneffekter forekomme.
Disse forsvinder ved reduktion af dosis.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage fil at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
August 2014
15. ANDRE OPLYSNINGER

Et blisterkort indeholder 30 tabletter. Hvert blisterkort er pakket i en kartonaeske. Estriol er et kortvarigt virkende naturligt estrogen. Hos den inkontinente teeve har det en
positiv effekt p& urininkontinens. Ved oral administration opnds steady state efter den 2. behandlingsdag, og der sker ingen akkumulation ved gentagen dosering. Der
er ikke observeret tegn p& knoglemarvsdepression. De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ansker yderligere

oplysninger om dette leegemiddel.

Animal Health
BIPACKSEDEL

INCURIN 1 mgq tablett

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande fér férsdljning och tillverkare ansvarig fér frislippande av tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlénderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
INCURIN 1 mg tablett

Ostriol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: Ostriol 1 mg per tablett

Rund tablett med en skéra.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Fér behandling av hormonberoende urininkontinens p& grund av ofillréicklig funktion av urinbl@sans slutmuskel hos tikar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas pé intakta tikar, eftersom effekten endast har dokumenterats hos ovariehysterektomerade tikar.
Djur som visar ett polyuri-polydipsi-syndrom skall inte behandlas med Incurin.
Anvéind inte Incurin under dréktighet, laktation och till djur yngre én ett ér.

6. BIVERKNINGAR

Milda, &strogena effekter s& som svullen vulva, svullna mjslkkdrtlar och/eller attraktivitet for hanhundar har observerats vid den héga dosen pa 2 mg. Dessa effekter &r
gér tillbaka efter att dosen sénkts. Vidare har symptom pé illaméende iakttagits hos négra hundar.

Beroende péd dess kortverkande, &strogena egenskaper orsakar Incurin ingen benmérgshé@mning hos hund. | séllsynta fall férekom vaginalblédning.

I séllsynta fall har &ven utveckling av héravfall observerats.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte némns i denna information, tala om det f5r veterinéren.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Incurin skall anvéindas en géng dagligen och ges oralt.

Eftersom det inte finns n&got samband mellan slutlig effektiv dos och kroppsvikt ér inte en strikt dosering per kg kroppsvikt m&jlig. Dosen méste bestémmas individuellt fér
varje hund.

Fsliande doseringsschema rekommenderas: Bérja behandlingen med en tablett dagligen. Om behandlingen har &nskad effekt, séinks dosen fill en halv tablett om dagen.
Om den inledande behandlingen inte har nskad effekt dkas dosen fill tvé tabletter om dagen. Vissa hundar behéver inte daglig behandling; behandling varannan dag
kan prévas ndr den effektiva dagliga dosen har faststéllts.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och réckhall fsr barn.
Forvaras vid hégst 30 °C.
Anvénd inte detta Iékemedel efter utg&ingsdatumet pé& efiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Héga doser 6strogen kan dka risken fér tumérer i organ med éstrogenreceptorer (mijslkksrtlar).
Vid éverdosering kan typiska 8strogeneffekter fsrekomma. Dessa effekter gér fillbaka efter aft dosen séinkts.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fréga veterindren hur man gér med mediciner som inte léngre anvénds. Dessa &tgérder &r fill for att skydda milién.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Augusti 2014

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Varje blister innehéller 30 tabletter. Varje blister &r forpackad i en kartong.

Ostriol &r eft korttidsverkande, naturligt &strogen. P& en inkontinent tik har det gynnsam effekt pé urininkontinensen. Efter oral administrering uppnds steady state efter den
andra behandlingsdagen. Ingen ansamling sker efter upprepad dosering. Beroende pé dess korttidsverkande effekt inducerar inte &striol ndgon benmérgshémning hos

hund.
€9 MSD
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Fér ytterligare upplysningar om detta lékemedel kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet fér férsélining.
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PAKNINGSVEDLEGG

INCURIN 1 mq tablett

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS DE ER FORSKJELLIGE

8775.80.31/01

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

INCURIN 1 mg tablett

Dstriol

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Virkestoff: @striol 1 mg per tablett

Runde tabletter, med delestrek.

4. INDIKASJON(ER)

Behandling av hormonavhengig urininkontinens som falge av lukkemuskelsvikt hos tisper.

5.  KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke gis til intakte tisper, da effekt bare er vist hos ovariehysterektomerte tisper.

Dyr med polyuri-polydipsi syndrom skal ikke behandles med Incurin.

Bruk av Incurin er kontraindisert under drektighet, diegiving og il dyr som er yngre enn 1 ér.

6. BIVIRKNINGER

Milde @strogene virkninger som oppsvulmet skjede, hovne melkekjertler og/eller tiltrekkende virkning p& hann-hunder er observert ved den heye dosen pé 2 mg.
Disse virkningene gar tilbake nér dosen senkes. Noen hunder viser symptomer p& kvalme. P& grunn av den kortvarige astrogene virkningen induserer ikke Incurin
benmargssuppresjon hos hund.

I sieldne filfeller har vaginalbledning forekommet. | sieldne filfeller er det ogsé sett hartap.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veterinzer.

7. DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFGRSELSVEI(ER) OG -MATE
Incurin skal gis oralt én gang daglig.

Det er ikke fastslatt noen sammenheng mellom effektiv dose og kroppsvekt. Derfor m& dosen bestemmes individuelt for hver enkelt hund. Felgende doseringsskjema
anbefales: Behandlingen startes med 1 tablett hver dag. Hvis behandlingen er filfredsstillende, senkes dosen fil en halv tablett per dag. Hvis behandlingen ikke er
tilfredsstillende kes dosen fil 2 tabletter daglig. Noen hunder trenger ikke daglig behandling; behandling annenhver dag kan forsgkes nér effektiv daglig dose er etablert.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ikke relevant.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hayst 30 °C.
Mé ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pé etiketten.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Haye doser astrogen kan ha tumorfremmende virkning p& mélorganer med astrogenreseptorer (melkekiertler).
Ved overdose kan det forekomme typiske @strogene virkninger. Disse virkningene er reversible ved senkning av dosen.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med overfladige legemidler. Disse tiltakene er med pé& & beskytte miljzet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
August 2014

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Hvert blisterark inneholder 30 tabletter. Hvert blisterark er pakket i en pappeske.

Dstriol er et naturlig estrogen med kort virkningstid. Det har gunstig effekt p& urininkontinensen til den inkontinente tispen. Ved oral administrasjon oppnas steady state etter
den andre behandlingsdagen, og det skijer ingen akkumulering etter gjentatt dosering. P& grunn av dets kortvarige virkning induserer Incurin ikke benmargssuppresjon hos

hunden.
€9 MSD

Animal Health

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet il den lokale representant for innehaver av markedsferingstillatelse.

PAKKAUSSELOSTE

INCURIN 1 mq tabletti

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

INCURIN 1 mg tabletti
Estrioli
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine: estrioli 1 mg/tabletti
Pydred tabletti, jossa yksi jakoura.

4.  KAYTTOAIHEET

Incurin on tarkoitettu narttujen hormoneihin liittyvén virtsanpidétyskyvyttdmyyden hoitoon, kun vaiva johtuu sulkijalihaksiston heikkoudesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad leikkaamattomilla nartuilla, koska teho on osoitettu vain nartuilla, joilta on poistettu munasarjat ja kohtu.
Incurinia ei saa kayttad polyuria-polydipsia -oireyhtymésté kérsivillé nartuilla.
Incurinia ei saa kdyttad tiineyden ja imetyksen aikana eiké alle yksivuotiaille eléimille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievad, estrogeenista vaikutusta kuten turvonneet ulkosynnyttimet ja nénnit ja/tai urosten kiinnostuminen on havaittu suuremmalla 2 mg:n annoksella. Néma vaikutukset
menevét ohi annoksen pienentémisen jélkeen. Liséksi joillakin koirilla on havaittu pahoinvointia. Estrogeenin lyhytvaikutteisuudesta johtuen Incurin ei heikenné koirien

luuytimen toimintaa.
Harvoissa tapauksissa on esiintynyt verenvuotoa eméttimestd. Karvanlahtdd on havaittu harvoin.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé selosteessa, ilmoita asiasta eléinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Incurin annetaan kerran péivéssd suun kautta.

Lopullisen tehokkaan annoksen suhdetta elopainoon ei ole mé&éritetty, joten painoon perustuva suositusannos ei ole tarkoituksenmukainen. Annos on méériteltéva
yksiléllisesti jokaiselle koiralle. Seuraavaa annosteluohjetta suositellaan: aloita hoito 1 tabletilla (1 mg estriolia) péivéssd. Jos hoito tehoaa, laske annosta puoleen tablettiin
péivéssd. Jos alkuannoksella ei ole tehoa, nosta annosta 2 tablettiin péivéssé. Jotkut koirat eivét tarvitse ladkitystd joka péivé; joka toinen péivé tapahtuvaa ladkitysté
voidaan kokeilla, kun tehokas pdivittéinen annos on [&ydetty.

9. ANNOSTUSOHIJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alle 30 °C.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttdpdivémadran jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Korkeilla estrogeeniannoksilla voi olla kasvainten kasvua edistévé vaikutus kohde-elimissé, joissa on estrogeenireseptoreja (maitorauhaset).
Yliannostapauksissa voi esiintyd tyypillisia estrogeenisia vaikutuksia. Némé vaikutukset menevét ohi annosta pienentéméilla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy eléinladkérisi neuvoa tarpeettomiksi kéyneiden léékeaineiden hévittémisests. Néma toimet on tarkoitettu ympdristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Elokuu 2014

15. MUUT TIEDOT

Yhdessd |&pipainolevyssd on 30 tablettia. Lépipainolevy on pakattu pahvikoteloon.

Estrioli on lyhytvaikutteinen luonnollinen estrogeeni. Se parantaa virtsanpidétyskyvyttémien narttujen virtsanpidétyskykyd. Vakaa pitoisuus saavutetaan suun kautta
annettuna toisen hoitopdivén jélkeen. Ladkeaine ei kerry elimistédn toistuvasti annettunakaan. Estrioli ei heikennd koirien luuytimen toimintaa johtuen sen lyhyestd

vaikutusajasta.
& o

Liséitietoja téstd eldinléékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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