PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Lactulosum 667,0 mg

(jako lactulosi solutio)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 2,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Sirup.
Cira viskozni kapalina, bezbarvé nebo svétle hnédozluta.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba obstipace (napf. kvili intestinalni atonii po operaci, trichobezoarim, masivnimu stfevnimu
obsahu).

Symptomaticka lécba onemocnéni, kterad vyzaduji usnadnéni defekace (napfiklad Castecna obstrukce
zpisobené napiiklad naddory a zlomeninami, rektalnim divertikulem, proktitidou a otravou).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s iplnou obstrukci gastrointestindlniho traktu, perforaci zazivaciho traktu nebo
rizikem perforace traviciho traktu.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Roztok laktuldézy obsahuje mensi mnozstvi volné laktozy a galaktozy a mize u diabetickych jedinct

menit pozadavky na inzulin. PouZivejte s opatrnosti u zvifat s jiz existujici nerovnovahou
tekutin a elektrolytil, protoze laktuloza mize tyto stavy zhorsit, pokud dojde k prajmu.




Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek mtze zptisobit nadymani a prijem. Zabrante nahodnému poziti,
zejména u déti. Aby se zabranilo nahodnému poziti, musi byt veterinarni 1é¢ivy piipravek
pouzivan a uchovavan mimo dosah déti. Po pouziti vzdy uzaviete lahev vickem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje benzylalkohol. Tato konzervacni latka mize zptsobit reakce
precitlivélosti (alergické reakce). Lidé se znamou piecitlivélosti na benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouziti si umyjte ruce. V ptipade
ptimého kontaktu ptipravku s klizi nebo o¢ima oplachnéte zasazenou ¢ast Cistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Ptiznaky flatulence, distenze Zaludku, kieCe atd. jsou Casté v pocateéni fazi 1€cby, ale obecné se
s Casem snizuji. Prijem a dehydratace jsou znamky (relativniho) predavkovani; takové ptipady
by mély byt konzultovany s veterinarnim lékarem.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Psi a kocky: 400 mg laktul6zy na kg zivé hmotnosti denn¢, coz odpovida 0,6 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku na kg zivé hmotnosti a den. Vhodné je rozdéleni na 2—3 davky v prubéhu dne. Davkovani
1ze podle potfeby upravit.

Lécebny tcinek se miize projevit az po 2—3 dnech 1écby.
Pokud se objevi bfisni potiZze nebo prijjem, obrat'te se na veterinarniho 1ékare, aby upravil 1écbu.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze smichat s krmivem nebo podat pfimo do tlamy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani nevyvolava jiné nezadouci uc¢inky nez ucinky uvedené v bod¢ 4.6. V pripad¢ potieby
nahrad’te tekutiny a elektrolyty.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: osmoticky ptisobici projimadla, laktuldza.
ATCvet kod: QA06ADI11.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Laktuléza je disacharid (galaktoza/fruktdza), ktery neni hydrolyzovatelny stfevnimi enzymy savct.
V tlustém stfevu se laktuldza metabolizuje rezidentnimi bakteriemi, coz vede k tvorbé kyselin
s nizkou molekulovou hmotnosti (kyselina mlécna, kyselina mravenci a kyselina octova) a CO..
Tyto kyseliny maji dvoji u€inek; zvysuji osmoticky tlak, tim se natahuje voda do stfeva, coz
pusobi laxativnim G¢inkem a také okyseluji obsah tracniku. Okyseleni zptisobuje, ze NH;
(amoniak) migruje z krve do tra¢niku, kde se zachycuje jako [NH,4] + (amonny ion) a vylucuje
stolici.

5.2 Farmakokinetické udaje

Laktuléza se po peroralnim podani Spatné vstiebava a nezménéna projde do tracniku. U psi a kocek se
absorbuje méné nez 2 % peroralni davky laktulozy (v tenkém stieve). Absorbovana 1éciva latka
1€k neni metabolizovéana a je vyloucena nezménéna v moci béhem 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)
Cisténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 ml a 125 ml: lahev z HDPE uzaviena vlozkou davkovaci sttikacky (LDPE) a uzavérem (HDPE).
325 ml: lahev z HDPE uzaviena vlozkou davkovaci sttikacky (LDPE) a uzavérem (PP).

Déavkovaci stiikacka (5 a 10 ml): polypropylenovy (PP) vélec a pist, déleno po 0,2 ml.

Papirova krabicka s lahvi o objemu 50 ml s 5ml davkovaci strikackou pro peroralni podani.
Papirova krabicka s lahvi o objemu 125 ml s Sml davkovaci stfikackou pro peroralni podani.
Papirova krabicka s lahvi o objemu 325 ml s 10ml ddvkovaci stfikackou pro peroralni podani.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.



