PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Incurin tablety 1 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
1 mg estriolu v 1 peroralne;j tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

Okruhle tablety s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy (suky).

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba urinarnej inkontinencie zavislej od hormoénu sposobenej nedostato¢nost'ou mechanizmu
zvieraca u suk po ovariohysterektomii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u intaktnych suk, pretoze ¢innost’ bola stanovena len pre suky s ovariohysterektomiou.
Zvierata prejavujuce syndrom polyurie-polydipsie sa nesmu lie¢it’ Incurinom.

Pouzitie Incurinu je kontraindikované pocas gravidity, laktacie a u zvierat mladsich ako 1 rok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vysoké davky estrogénu mézu mat’ podporujici ¢inok na tumor v ciel'ovych organoch pomocou
estrogénovych receptorov (mliecna zl'aza).

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pripade estrogénovych ucinkov sa musi davka znizit'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 NezZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Estrogénové tcinky ako opuchnuté vulva, opuchnuté mliecne zl'azy a/alebo pritazlivost’ u samcov a

davenie boli spozorované pri najvyssej odporacanej davke 2 mg pre psa. Vyskyt je okolo 5-9%.Tieto
ucinky su reverzibilné po znizeni davky.



Vo vynimo¢nych pripadoch je pozorované vaginalne krvacanie. Vo vynimo¢nych pripadoch bol
spozorovany vyvoj alopécie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie. Pozrie tiez bod 4.3 Kontraindikacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralnu aplikéciu.

Pomer medzi kone¢nou t¢innou davkou a telesnou hmotnost'ou nebol stanoveny a preto sa davka musi
urcit’ pre kazdého psa na individualnom zaklade.

Odporuca sa nasledujtica davkovacia schéma:

Liecbu zacat’ s 1 tabletou (1 mg estriolu) kazdy den. Ak je lieCba uspesnd, znizit’ davku na % tablety
denne. Ak lieCba nie je Gispes$na, zvysit’ davku na 2 tablety na den, podat’ ich v jednej davke. Niektoré
psy nepotrebuju liecbu denne; mdze sa vyskuasat’ lieCenie kazdy druhy den a je potrebné stanovit’
ucinnt dennu davku.

Minimalna davka nesmie byt mensia ako 0,5 mg na psa a den. Pre dosiahnutie terapeutického uc¢inku
je vhodné zabezpecit’ ¢o najnizsiu moznu davku. Nepouzivat’ viac nez 2 tablety na psa a deii. Ak nie je
dosiahnuta odozva na liecbu, diagnoza sa musi opét’ prehodnotit’ za ucelom vySetrenia inych pricin
inkontinencie, ako neurologické poruchy, neoplazia mechura atd’.

Zvierata musia byt kontrolované kazdych 6 mesiacov pocas liecby.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ typické estrogénové ucinky. Tieto G¢inky su reverzibilné
po znizeni davky.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: estrogény, ATCvet kod: QGO3CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Estriol je kratkodobo tc¢inkujtci prirodny estrogén. U suk s vykonanou ovariektomiou ma priaznivy
vplyv na urinarnu inkontinenciu. U ciel'ového druhu zvierat v $tudii bezpecnosti a v klinickych
skuskach vratane dlhodobej liecby nebola pozorovana supresia kostnej drene. To pravdepodobne
suvisi s vlastnost'ou kratkodobého ucinku estriolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikécii je estradiol temer Uplne absorbovany v gastrointestinalnom trakte. Temer

vsetok estradiol sa naviaze na albumin v krvnej plazme. Estradiol sa vylucuje v konjugovanej forme
prostrednictvom mocu. Po peroralnej aplikacii viacndsobnych davok sa nevyskytuje jeho akumulacia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok

Amylopektin

Zemiakovy skrob

Magnéziumstearat

Laktoza

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister z ¢ireho PVC potiahnuty hlinikovou foliou za hortica zape¢atenou (vinyl kopolymérovym)
potiahnutim v mieste kontaktu s tabletami. Jeden blister obsahuje 30 tabliet.

Velkost balenia: Papierova skatul'ka obsahujtca 1 blister.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi
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