DOYAAO OAHTIQN XPHZHX

INCURIN T mq diokio

1. ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THX AAEIAZ KYKAO®DOPIAZ KAI TOY KATOXOY THX
AAEIAZ MAPATQrHxz NOY EINAI YMEYOYNOZX IA THN AMOAEZMEYXH NAPTIAQN ZTON EOX,
E®OXON EINAI AIAOOPETIKOI

Karoyog 1ng deiag kukhodopiag kar mapaywydg unelBuvog via v amedeubipwon Twv maptidwv:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OMavdia

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOX
INCURIN 1 mg &iokio
Oiotpidn

3. XYNOEZXH XE APAZTIKO(A) ZYZTATIKO(A) KAl AAAEX OYZIEX
ApacTikd cuoTarikd: oiotpidAn 1 mg /Siokio
S1poyyuld eyxdpakTa pe pia ypappn Siokia.

4. ENAEIZH(EIX)
To Incurin evéeikvutal yia T Bepamsia g oppovikd e€apropevng akpdreiag olpou, mou odeileral ot Suchemoupyia Tou
pnxaviopou tou odiyktpa (SMI), og Onhukd okuhid.

5. ANTENAEIZEIZ

Na pnv xpnoipomoicital ot pn oteipwpéva Onhukd okuhid, kabog n amoteheopartikdTd Tou éxel amodeyBel povo ot oTelpwpéva
lwa.

3¢ {wa, mou mapouaialouv moluoupia-morubiyia, Sev mpémel va yiverar aywyn pe To Incurin.

H xpnion Tou Incurin avrevéeikvutar katd m Sidpkeia TG eykupoolvng kai TG yalouyiag, kabog kar os oa pikpoTepa Tou 1 éroug.

6. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

‘Hma cuprmropara e€arriag g Spdong Twv oioTpoyodvwy, dmwg oidnuatikd aiboio, eéoidnuévor paotikoi adéveg kai/f éAén Tou
apoevikou {bou, ¢xouv mapatnpenBsi oty uwnAi Socoloyia Twv 2 mg. Autd Ta cupTTopaTa sival avacTpéyipa petd amd ) pelwon
g &dong. EmmAtov ot pepika {wa mapampnBnkav cuprropara vautiag. E€armiag twv pikphg Sidpkeiag Spdong oiotpoyovikdv
1810tV Tou, To Incurin Sev mpokalei kaTaoToN) Tou puehoU Twv 0oTOY oTo okUAO.

3¢ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TTAPOUCIAOTNKE AIHaTNPO KONTTIKO EKKpIpa. 2¢ OTTAVIEG TTEPITTWOEIG £xel emiong mapatnenbel avamruén
a\wTTEKiag,.

Eav mapatnphoete omoiadnimote coPaph 1} GAn avemBupnm evépyeia mou Sev avadiperal oto Tapdy dUAo odnyiov xpAong,
mapakaheiobe va evnpepwoeTe oxeTIKOG Tov KTViaTpd 0ag.

7. EIAH ZQQN
2kUNog.

8. AOZXOAOTIATIA KAGOE EIAOZ, TPOMNOX KAl OAOX(OIl) XOPHFHEHZ

To Incurin xopnyeitar amd 1o otdpa pia popd TV nuépa.

Ermaidn Sev umdpyer oxion peral tehikng Oeparmeutikiig S6ong kai cwpatikol Bapoug, Sev sivar Suvatéy va kabopiotsl otabepr
860n avd kiNd cwpatikol Bapoug. H Socoloyia yia kaOs oo mpémer va kaBopiletar ot atopikh Baon. Mporteiveral To mapakdTw
Socohoyikd oxnfua: apxiote T Oepameia pe 1 Siokio kaBe nuépa. Edv n Bepameia eivar emtuxng, peiwote T xopnyolpevn ddon ot

pic6 Siokio Ty nuépa. Eav n Bepamsia civar avemmuyig, auéhote ™ xopnyoupevn 86on ot 2 Siokia v nuépa edamal. Mepika Joa

Sev yxpeialovral kaBnpepiviy Oepameia. Mmopei va Sokipaatei n xopAynon tou Incurin k&Be Selitepn nuépa, perd améd Tov kabopiopd
G amoteAeoparikig nuepnolag ddong.

9. OAHTIEZTIA TH ZQXZTH XOPHIHZH

Aev amaieital.

10. XPONOX ANAMONHZ

Aev amaieital.

11. EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHZHX

Na duldooerar ot Béon, v omoia Sev PAimouy kai Sev mpooeyyilouv Ta maibid.

Mn ¢urdooers ot Beppokpacia peyarirepn Twv 30°C.
Na pn xpnoipomoisitar perd amé v nuepopnvia AMiéng mou avaypdderal oty eTikéTa.

12. EIAIKH(EX) MPOEIAOMOIHZH(EIX)

O1 uyn\ég Sdozig oioTpoydvwy pmropel va mapouacidcouy kapkivoydvo dpdan ota dpyava otdéxog, Ta omoia éxouv urodoxeig yia
Ta oioTpoydva (paoctikoi adéveg).

3¢ mepinTon umepSocoloyiag sivar Suvatd va epdaviatoly Ta Tumkd cuprropara earmiag Tg Spdong Twv oloTpoyovey. Ta
oupTTOpaTa autd sivar avaoTpéyipa perd amd T peiwon g S6ong.

13. EIAIKEZ MPOO®YAAZEIX AMOPPIWHX ENOX XPHZIMOMOIHOENTOXZ KTHNIATPIKOY
OAPMAKEYTIKOY MPOIONTOXZ 'H AAAQN YAIKQN MOY NMPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY
MPOIONTOX

SupBouleubeite Tov kTViatpd Gag yia Tov TpdTo amdppiyng Twv xpnoipomonBéviey dappdkev. Ta pétpa autd amookomolv oty

mpooTacia Tou epIBaMovTog.

14. HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY ®YAAOY OAHIIQN XPHZEQX
Alyouortog 2014

15. AAAEZ NAHPO®OPIEX

K&Oe melbpevn Tavia mepigxel 30 Siokia. K&be tavia Bpioketar cuokeuaopévn péoca oe xapTivo kuTio.

H oio1p16An givar éva ducikd oioTpoydvo, Bpaxeiag Spdong. 210 OnAukd okllo mou mapoucialel akpdTeia oUPOU EXEN EUEPYETIKA
Spdon oty akpdreia olpou. Merd amd 1 xoprynon amé To otdua, emtuyxaverar pia otabepr) kardoTtaon petd amd m Seltepn
nuépa Bepameiag kar Sev mapatnpolvrar aBpoioTikd paivdpeva perd amd emavelnppéveg xopnynoeig. EEamiag mg pikpng
Siapkeiag Spaong g, n o1oTpIdAN Sev Mpokalel kATAGTOA TOU pUEAOU TWV 0OTAV GTO OKUAO.

Ma omoladnmote mMAnpodopia OxETIKA pE TO TAPOV KTNVIATPIKO dappakeuTikd TTPoidy, mapakaleiobe va ameuBuvBeite oTov Tomko
avTimpdowTo Tou katéxou TG adsiag kukhodopiag.

INCURIN compresse da 1 mg
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1. NOMEE INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'/IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL
TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’'autorizzazione all'immissione in commercio e produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
INCURIN 1 mg compresse
Estriolo

3. INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Principio atfivo: estriolo 1 mg/compressa.
Compresse rotonde divisibili in due parti.

4. INDICAZIONE(I)
Incurin & indicato per il trattamento dell'incontinenza urinaria ormone-dipendente dovuta ad incompetenza del meccanismo
sfinteriale nelle cagne.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in cagne intere, dato che I'efficacia & stata stabilita solo per le cagne ovarioisterectomizzate.
Animali che presentano poliuria-polidipsia non devono essere trattati con Incurin.

L'uso di Incurin & controindicato durante la gravidanza, I'allattamento e in animali di etd inferiore ad 1 anno.

6. REAZIONI AVVERSE

Sono stati osservati lievi effetti estrogenici quali edema della vulva, edema mammario e/o atftrazione verso i maschi alla dose
massima di 2 mg. Questi effetti sono reversibili dopo diminuzione del dosaggio. Inoltre, in alcuni cani, & stata osservata nausea.
Data la breve durata dell’azione estrogenica, Incurin non induce depressione del midollo osseo nel cane.

In rari casi si sono verificate perdite ematiche vaginali. In casi rari & stata anche osservata insorgenza di alopecia.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglietto illustrativo, si prega di
informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cane.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Incurin va somministrato una volta al giorno per via orale.

Dal momento che non & stata stabilita alcuna relazione fra la dose ultima efficace ed il peso corporeo, non & possibile stabilire

un dosaggio per kg di peso corporeo. La dose va determinata individualmente per ciascun cane. Si consiglia il seguente schema
posologico: iniziare il trattamento con 1 compressa al giorno. Se il trattamento ha successo, diminuire la dose a mezza compressa
al giorno. Se il trattamento non ha successo, aumentare la dose fino a 2 compresse al giorno. Alcuni cani non necessitano di un
trattamento giornaliero; una volta stabilita la dose giornaliera efficace, si pud provare il trattamento a giorni alterni.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Non applicabile.
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10. TEMPO DI ATTESA
Non applicabile.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Non conservare a temperatura superiore ai 30°C.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta dopo SCAD.

12. AVVERTENZE SPECIALI

Elevate dosi di estrogeni potrebbero favorire I'insorgenza di tumori negli organi bersaglio con recettori per gli estrogeni (ghiandole
mammarie).

In caso di sovradosaggio, si possono verificare i fipici effetti estrogenici. Questi effetti sono reversibili dopo diminuzione della dose.

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O
DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Chiedere al tuo medico veterinario come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha pit bisogno. Queste misure servono a

proteggere |'ambiente.

14. DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
29 Agosto 2014

15. ALTRE INFORMAZIONI

Ogni blister contiene 30 compresse. |l blister & confezionato in una scatola di cartone.

L'estriolo & un estrogeno naturale a breve durata d'azione. Nelle cagne che soffrono d‘incontinenza ha un effetto benefico
sull'incontinenza urinaria. A seguito di somministrazione orale, lo steady state & raggiunto dopo il secondo giorno di trattamento e
non si verifica accumulo dopo dosi multiple. Data la sua breve durata d'azione, I'estriolo non induce depressione del midollo osseo
nel cane.

Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio.

INCURIN 1 mq comprimidos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE
QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
INCURIN 1 mg comprimidos
Estriol

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y OTRAS SUSTANCIAS
Sustancia activa: Estriol 1 mg/comprimido.
Comprimidos redondos ranurados por una cara.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de la incontinencia urinaria hormono-dependiente debida a incompetencia del mecanismo del esfinter en perras.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en perras no castradas, puesto que solamente se ha demostrado la eficacia en perras ovariohisterectomizadas.
Los animales que presenten sindrome de poliuria-polidipsia no deben ser tratados con Incurin.

El uso de Incurin estd contraindicado durante la gestacién, la lactancia y en animales menores de 1 afio.

6. REACCIONES ADVERSAS

A la dosis recomendada mdés alta de 2 mg, se han observado efectos estrogénicos suaves tales como inflamacién de la vulva,
inflamacién de las glandulas mamarias y/o atraccién por los machos y vémitos. Estos efectos son reversibles tras la reduccién de la
dosis. Ademds, en algunos perros se han observado sinftomas de ndusea. Debido a sus propiedades estrogénicas de accién corta,
Incurin no induce supresién de la médula 6sea en perros.

Raras veces se produce hemorragia vaginal. En casos raros también se ha observado el desarrollo de alopecia.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Incurin se administra en una sola dosis diaria por via oral.

Como no se ha establecido una relacién entre la dosis efectiva final y el peso, no es posible una dosis fija por kg de peso. La dosis
debe ser determinada para cada perro de forma individual.

Se aconseja el siguiente esquema de dosificacién: comenzar el tratamiento con 1 comprimido diario. Si el tratamiento da

buen resultado, disminuir la dosis a medio comprimido diario. Si el tratamiento no da buen resultado, aumentar la dosis a dos
comprimidos diarios en una sola toma. Algunos perros no necesitan un tratamiento diario; puede intentarse el tratamiento en dias
alternos, una vez establecida la dosis diaria eficaz.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
No procede.

10. TIEMPO DE ESPERA
No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después de CAD.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Dosis elevadas de estrégeno pueden producir un efecto promotor de tumores en érganos diana con receptores estrogénicos
(gléndulas mamarias).

En caso de sobredosificacién pueden aparecer efectos estrogénicos tipicos. Estos efectos son reversibles tras la reduccién de la
dosis.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO
O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Pregunte a su veterinario cémo debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a

proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
30/08/2014.

15. INFORMACION ADICIONAL

Cada blister contiene 30 comprimidos. Cada blister se acondiciona en una caja de cartén.

El estriol es un estrégeno natural de accién corta. En perras ovariohisterectomizadas tiene un efecto beneficioso sobre la
incontinencia urinaria. Tras la administracién oral, el estado estacionario se alcanza después del segundo dia de tratamiento y no
hay acumulacién tras la dosis multiple. Debido a su accién corta, el estriol no induce supresién de la médula ésea en perros.
Pueden solicitar mds informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local del titular de la
autorizacién de comercializacién.
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