DYAAO OAHIIQN XPHXIHX

INCURIN 1 mg diokio

1. Ovopacia Tou KTHVIarpikoU $papHaAKEUTIKOU TTPOidVTOoG
Incurin 1 mg Siokio

2. X0vOeon

Kd&Be Siokio mepityer:

ApaoTiké ouoTariko:

Oiotpiohn 1 mg

S1poyyuld eyxapakTa pe pia ypappn Siokia.

3. Eidn {owv

TkUAog (BnAukodg okbMog).

4. OcepanzuTikicevdeidag

To kviaTpikd pappakeuTikd TTPOidY evdeikvutal yia T Bepameia TG oppovikd eaprdpevng akpdreiag oUpou Tou odeileral ot
Suchemoupyia Tou pnyaviopol Tou odiykTApa ot Bnhukolg okliAoug.

5. Avrevéiilag

Na pnv xpnoipomoigital ot pn oteipwpévoug Onlukolg oklloug, kabdg n amoteheopankéTnTd Tou £xer amodeyBel poévo oe Bnhukolq
okUoug Tmou ¢xouv uoAnBei ot woBnkuoTepexTopn.

>e {ba, mou mapouaialouv moluoupia-Toudiyia, Sev mpémel va yiveral aywyh pe TO KTVIATPIKS GAPHAKEUTIKS TPOTOV.

H xpnon Tou ktviatpikol pappakeutikol mpoidvrog avrevdeikvutar katd 1 Sidipkeia TG kUnong, TG yahouyiag, kabug kai ot {oa
pikpoTEpa Tou 1 €roug.

6. Eidiki¢ mposidomoinosig

Eibikéq mposibomoinoeig:
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O1 uynhég 860tig oiaTpoydvwy evdixeral va éxouy emdpaan Tou mpodyel Ty avammuén dykwv ota 6pyava otdxoug pe urrodoxeig yia

Ta oloTpoyo6va (paoTikoi adéveg).

[Siaitepec mpodula&eic via Tnv acdaln xpron ota €idn {owv:

Ye mepinTwon oupmepdTey eamag g Opaong Twy oIoTpoyoveY, N 866N TPéTE va PelOvETal.

[Si1aitepec mpodula&eic mou mpémel va Aaufdvovral amd 1o ATouo Mou Yopnyei To KTNVIATpIKO bapuaKeuTikO mpoiov ot {wa:
Aev 1oxUel.

Evkupoolvn kai yalouyia:

Na pnv xopnyeita kata T Sidpkeia TG kUnong kai TG yalouxiag.

AMnAemidpaon pe GMa dapuakeuTiKa TPoidVTa Kal AMeC popdéc alniemidpaong:

Aev eivar yveooTn kapia.

Ymepdoooloyia:

3¢ mepinTon umepdoooloyiag sivar Suvatdy va epdaviotoly Ta Tummkd cuprmopara earmiag g Spdong Tev oiotpoydvey. Ta
OUTITOHATA QUTA €ival avaoTpéyIpa Perd amo T peivorn g doong.

EiSikoi mepiopiopoi ypnone kai e1dikéc ouvOnkec xpnong:

Aev 1oy Vel

KUpiec acupfardrrec:

Aev eivar yvwon kapia.

7. AvemOupnra oupfavra

JkUAog (Bnhukodg okbMog):

oAb ouyva

(>1 Zwo / 10 umd Bepameia {ha):

Aoykwptvo aidoio'?, Oidnua paotikol adéva'?,
'ENEn Tou apoevikol {wou'?, Epetog'?

Smavia

(1 twg 10 Zwa / 10.000 umd Oepaneia Lwal):
KoAmikn aipoppayia- Awmekia

' MapamprBnkav omv upn\étepn cuvioTopevn ddon Tov 2 mg avd {bo.
2 Autd Ta oupmTopara sival avaoTpéyipa perd améd T peiwon g ddong.
H avadopd avemBipnrov cupPavrwy sival onuavrikr. Emmpéme ) ouvexr) mapakoholibnon g acpdAeiag evdg mpoidvrog. Edv

mapampnoete onoiadnmote avemBupunT evépyeia, akopa kai av Sev avadiéperal oTo taOKAeIoTo GUANO 0dnyIbv XpAong f apdiBaNere

yia mv amoteheopamkdTTa Tou dappdkou, mapakaheiobe va emkovwvAoETe, katapydg, pe Tov kTviatpd oag. Mmopeire emmiong va

avadipere omoiadnmote avemBupnTa oupPdvra otov karoxo TG adeiag Kukhodopiag XPnoIHOTIOILVTAG Ta CTOIXEIQ EMKOIVQVIAg oTo

TEhog autol Tou dUNoU 0dnyILY XpProng, 1} péow Tou ebvikol oag cuoThuatog avadopdg:

EX\ada

EBvikdg Opyaviopdg Qappdkwy

Meooyeiwv 284

GR-15562 Xohapydg, ABAva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

lotétomog: http://www.eof.gr

Kurmpog

Krnviarpikég Ymnpeoieg

1417, Aeukwoia, Kimpog

http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aoooloyia yia ka0: céidog, TpdmOg Kal 0doi xopriynong

Auté To kTvIaTpikd dappakeuTikd TPoidY Tpoopileral yia xophynon amo To otdua pia dopd TV nuépa.
Ereidr) Sev umaipyer oxéon perall g TeNikng amoteheopatikg S6ong kail Tou cwpatikol Papoug, Sev eivar Suvatdy va kabopiore

otaBepn Sdon ava kNG cwparikol Papoug. H Sdon mpémer va mpoodiopilerar yia k4Bt okiho e&atopikeupéva. Mporeiveral To mapakdTe

Socoloyikd oxAua: apyiote T Oepameia pe 1 Siokio k&Be nuépa. Eav n Bepameia eivar emmuyng, peivore T §6on ot piod Siokio v

neépa. Edv n Bepaneia eivar avemmuyng, auéiore 1y 860n ot 2 Siokia Ty nuépa. Opiopévor oklhor Sev xpeidlovrar kabnpepivr Bepamia-

propei va Sokipaotei n xopAynon Bepameiag kabe Seltepn nuépa, amd m omypr Tou éxer kabopioei n amoteheopatiki nueprioia doon.

9. Odnyizsg yia Ty owoTr Xopriynon

Aev 1oy Uel.

10. Xpoévor avapovig

Aev 1oxUel.

11. Eidikiq ouvOnkeg Siaripnong

Na duldooerar ot Bion, Ty omoia dev PAémouy kar Sev mpooeyyiouv Ta maidid.
Na pnv duldooeral o Beppokpacia peyairepn Twv 30 °C.

Na pn xpnoipomoisital auté To KTVIATPIKG GapHaKEUTIKO TTPOIOV petd TV nuepopnvia AMiéng mou avaypdderar oo xapTivo kouTi Kal

omv kuyéhn perd 1o Exp. H nuepopnvia M&ewg oupinter pe v teheutaia nuépa Tou ouykekpipévou prva.
12. Eidikig mpoduladeig ammdoppiyng

Ta pappaka Sev pEmel va amoppinTovTal pEcw Twv AUPATOY 1) Twy OIKIaKGY amroPAfTey.

Xpnoipomoinote mpoypdppata emoTpodng dappdkwy yia TNy améppiyn Hn XPNOIHOToINOEVTWY KTNVIATPIKOV GAPHAKEUTIKOV TTPOIOVTWY

N GAMov UNKOY TTou TTpotpyovTal amd T XpAon Toug oUpdwva e TIG TOTIKEG amarmoelg kal pe Tuxov ioxUovra eBvika cuoTiparta
ouMoyng. Ta pérpa autd amookomolv oty mpooTaaia Tou mepifaiovrog.

SupPouleubeite Tov kmviaTpd cag f Tov dpappakomold Gag yia Tov TPOTIo améPPIYNG TwY XPNCIHoToINBEvTLY Gappdkwy.
13. Tadivépnon Twv KTNVIATPIKWV GapHAKEUTIKWV TIPOIOVTWV

Na xopnyeital povov pe KTvIATPIKF CUVTayH.

14. ApiOpoi adz1ag kukodopiag kal cuoksuaoisg

EU/2/00/018/001

2uokeuaaoia: xaptivo kouti pe 1 kuypédn

15. Hpepopnvia releutaiag avadzwpnong rou pullou odnyiwv xpnong

08 AmpiNiou 2024

Aemrropepei mMAnpodopieg yia To ev Aoyw ktnviaTpikd dappakeutikd mpoidy sivar Siabtoipeg om Baon Sedopévay g EE yia Ta
kmviatpika mpoidvra (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXroix:zia emkoivwviag

Kdroyoc e adsiac kukhodopiac kai mapaokeuaotc umelBuvoc via Ty amodéopsuon Twy TapTidwy Kal oTolyela emKkolvwviac yia Ty

avadopd mbavoloyolpevwy avemBOUunTwy evepveiOv:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, OMNavdia
EA\Gda Kurmpog

T\ + 30210 989 7452 Tn\: + 30210 989 7452

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

INCURIN 1 mg compresse

1. Denominazione del medicinale veterinario
Incurin 1 mg compresse

2. Composizione

Ogni compressa contiene:

Sostanza attiva:

Estriolo 1 mg

Compresse rotonde con una linea di frattura.

3. Specie di destinazione

Cane (cagna).

4. Indicazioni per 'uso

Il medicinale veterinario & indicato per il trattamento dell'incontinenza urinaria ormone-dipendente dovuta a incompetenza del
meccanismo sfinteriale nelle cagne.

5. Controindicazioni

Non usare in cagne infere, dato che |'efficacia & stata stabilita solo per le cagne ovarioisterectomizzate.

Gli animali che presentano poliuria-polidipsia non devono essere trattati col medicinale veterinario.

L'uso del medicinale veterinario & controindicato durante la gravidanza, I'allattamento e in animali di etd inferiore a 1 anno.

6. Avvertenze speciali

Avvertenze speciali:

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

Precauzioni speciali per 'impiego sicuro nelle specie di destinazione:

In caso di effetti estrogenici, la dose va diminuita.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali:

Non pertinente.

Gravidanza e allattamento:

Non usare durante la gravidanza e I'allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione:

Nessuna nota.

Sovradosaggio:

In caso di sovradosaggio, si possono verificare i tipici effetti estrogenici. Questi effetti sono reversibili dopo diminuzione della dose.
Restrizioni speciali per |'uso e condizioni speciali per 'impiego:

Non pertinente.

Incompatibilita principali:

Nessuna nota.

7. Eventi avversi
Cane (cagna):

Molto comuni
(> 1 animale / 10 animali trattati)

Edema della vulva'?, Edema mammario'?;
Attrazione verso i maschi'?; Vomito'?

Rari
(da 1 a 10 animali su 10 000 animali tratftati)

Emorragia vaginale; Alopecia

! Osservato alla dose massima raccomandata di 2 mg per cane.
2 Questi effetti sono reversibili dopo diminuzione della dose.
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La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. Se dovessero
manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia
funzionato, si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali eventi avversi al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di
segnalazione: https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria.
8. Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione
Il medicinale veterinario va somministrato una volta al giorno per via orale.

al momento che non é stata stabilita alcuna relazione fra la dose ultima efticace e il peso corporeo, non € possibile stabilire un
Dal to ch tata stabilita al | fralad It ff Ip P possibile stabil

osaggio per i peso corporeo. La dose va determinata individualmente per ciascun cane. Si consiglia il seguente schema
d per kg d P lad det ta individualmente p S gliail te sch
posologico: iniziare il frattamento con 1 compressa al giorno. Se il trattamento ha successo, diminuire la dose a mezza compressa al
giomo. Se il frattamento 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. Raccomandazioni per una corretta somministrazione

Non pertinente.

10. Tempi di attesa

Non pertinente.

11. Precauzioni speciali per la conservazione

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non conservare a temperatura superiore a 30 °C.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sul blister dopo Exp. La data di scadenza si
riferisce all'ultimo giorno del mese.

12. Precauzioni speciali per lo smaltimento

| medicinali non devono essere smalfiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.

Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiego di tali medicinali in
conformita delle norme locali e di eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure
servono a salvaguardare I'ambiente.

Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha pit bisogno.

13. Classificazione dei medicinali veterinari

Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

14. Numeri dell’autorizzazione all’'immissione in commercio e confezioni

EU/2/00/018/001

Confezione: scatola di cartone contenente 1 blister.

15. Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo

08 aprile 2024

Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it).

16. Recapiti

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e fabbricante responsabile del rilascio dei lotti e recapiti per la segnalazione di
sospette reazioni avverse:

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

Italia
Tel: + 3902 516861

PROSPECTO

INCURIN® 1 mg comprimidos

1. Denominacién del medicamento veterinario
Incurin 1 mg comprimidos

2. Composicion

Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Estriol 1 mg

Comprimidos redondos ranurados por una cara.

3. Especies de destino
Perro (perra).

4. Indicaciones de uso
Este medicamento veterinario estd indicado para el fratamiento de la incontinencia urinaria hormonodependiente debida a
incompetencia del mecanismo del esfinter en perras ovariohisterectomizadas.

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 el medicamento veterinario.

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

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

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

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

En caso de efectos estrogénicos, debe disminuirse la dosis.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterinario a los animales:

No procede.

Gestacién y lactancia:

No utilizar durante la gestacién y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Ninguna conocida.

Sobredosificacién:

En caso de sobredosificacién pueden aparecer efectos estrogénicos tipicos. Estos efectos son reversibles tras la reduccién de la dosis.
Restricciones y condiciones especiales de uso:

No procede.

Incompatibilidades principales:

Ninguna conocida.

7. Acontecimientos adversos
Perro (perra):

Muy frecuentes
(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Vulva inflamada'?; Edema de gldndulas mamarias';
Atraccién por los machos'?; Vémitos'2.

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Hemorragia vaginal; Alopecia.

' Observados a la dosis mds alta recomendada de 2 mg por perra.

2Estos efectos son reversibles tras la reduccién de la dosis.

La nofificacién de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad de un medicamento veterinario.
Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido
eficaz, pédngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacién de comercializacién utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema
nacional de notificacién:

Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

o
NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracién

Este medicamento veterinario 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 determinar una dosis fija por kg de peso. La
dosis debe ser determinada para cada perro de forma individual. Se aconseja el siguiente esquema de dosificacion: 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 administraciéon

No procede.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacién

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el blister después de Exp. La fecha de
caducidad se refiere al dlimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento veterinario no utilizado o los
residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas
medidas estdn destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. NUmeros de autorizacién de comercializacién y formatos

EU/2/00/018/001.

Formato: caja de cartén con 1 blister.

15. Fecha de la 0ltima revision del prospecto

08/04/2024.

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de la Unién
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Bajos

Espaiia

Tel: + 34923 19 03 45

IT: Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

ES: Representante local: Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L. Poligono Industrial
El Montalvo Ill, C/ Primera, 36, 37188 Carbajosa de La Sagrada, Salamanca, Espafia
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