1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Incurin 1 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKtiv substans:
Ostriol 1 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Amylopektin
Potatisstirkelse
Magnesiumstearat
Laktos

Rund tablett med en skara.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (tik).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av hormonberoende urininkontinens pa grund av otillrdcklig funktion av sfinktern hos
ovariehysterektomerade tikar.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas pa intakta tikar eftersom effekten endast har dokumenterats hos
ovariehysterektomerade tikar.

Djur som visar ett polyuri-polydipsi-syndrom ska inte behandlas med detta lakemedel.

Anvindning av detta ldkemedel &dr kontraindikerat under dréktighet, laktation och till djur yngre &n ett
ar.

3.4 Sirskilda varningar

Hoga doser 0strogen kan Oka risken for tumdrer i organ med dstrogenreceptorer (mjolkkortlar).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Vid 6strogena effekter bor dosen sédnkas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar liakemedlet till djur:

Ej relevant.



Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund (tik):
Mycket vanliga Svullen vulva'?, svullna mjolkkortlar'%,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): attraktivitet for hanhundar'~, kriikningar'-
Séllsynta Vaginalblodning, alopecia
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

'Observerats vid hogsta rekommenderade dos pa 2 mg per hund.
Dessa effekter ir reversibla efter dossénkning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast f6r oral anvéndning.

Sambandet mellan slutlig effektiv dos och kroppsvikt har inte faststéllts och dérfor méste dosen
bestimmas individuellt for varje hund.

Foljande doseringsschema rekommenderas: Borja behandlingen med en tablett (1 mg 6striol) dagligen.
Om behandlingen har 6nskad effekt, sdnks dosen till en halv tablett om dagen. Om den inledande
behandlingen inte har 6nskad effekt, 6kas dosen till tvé tabletter om dagen, given som en dos. En del
hundar behdver inte daglig behandling - behandling varannan dag kan provas nir den effektiva dagliga
dosen har faststillts.

Léagsta dos ska inte vara mindre dn 0,5 mg per hund per dag. Sakerstdll att dosen for att uppna
terapeutisk verkan ar sa lag som mojligt. Anvand inte mer &n 2 tabletter per hund per dag. Om inget
svar pd behandlingen uppnas, bor diagnosen omprdvas for att undersoka andra orsaker till inkontinens,
sdsom neurologiska storningar, neoplasi i urinblasa och dylikt.

Djuren bor undersdkas var 6:e manad under behandlingen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid 6verdosering kan typiska ostrogeneffekter forekomma. Dessa effekter dr reversibla efter att dosen
sankts.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG03CA04

4.2 Farmakodynamik

Ostriol ir ett korttidsverkande, naturligt dstrogen. Hos ovariecktomerade tikar har det en gynnsam
effekt pé urininkontinens. I sékerhetsstudien och kliniska provningar p& hund, inklusive
langtidsbehandling observerades inga tecken pa benméargsdepression. Detta beror sannolikt pa den
korttidsverkande Gstrogena effekten hos Ostriol.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas ostriol nistan fullstédndigt frdn mag-tarmkanalen. Néstan all
ostriol binds till albumin i plasma. Ostriol utséndras i konjugerad form via urinen.

Efter oral administrering forekommer ingen ackumulering vid upprepad dosering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av klar PVC-film med baksida av aluminiumfolie forsedd med varmeforseglat skikt
(vinylcopolymer) pa insidan, som &r i kontakt med tabletterna. Ett blister innehaller 30 tabletter.

Forpackningsstorlek: kartong med 1 blister.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/00/018/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 24/03/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




