SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Laxatract 667 mg/ml sirup pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

U¢inna latka:

Lactulosum 667,0 mg

(ako lactulosi solutio)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 2,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Sirup.
Cira, viskézna, bezfarebna alebo svetlo, hnedozlta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba zapchy (spdsobenej napr. crevnou atdoniou po chirurgickom zakroku, chuméa¢mi chlpov,
masivnym ¢revnym obsahom).

Symptomaticka lie¢bu chorobnych stavov, ktoré vyZaduji ul'ahéené vyprazdiovanie (napr. Ciastocna
obstrukcia spésobena napr. nadormi a fraktirami, rektalnym divertikulom, proktitidou a otravou).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s Gplnou gastrointestinalnou obstrukciou, perforaciou traviaceho traktu alebo
rizikom perforacie traviaceho traktu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Laktul6ézovy roztok obsahuje ur¢ité mnozstvo volnej laktozy a galaktézy a moze u diabetickych

pacientov zmenit mnozstvo vyzadovaného inzulinu. Opatrne pouzivat’ u zvierat s existujicou
nerovnovahou tekutin a elektrolytov, pretoze laktuloza moze pri vyskyte hnacky zhorsit tieto stavy.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento veterinarny liek moze sposobit’ nafukovanie a hnacku. Zabraiite nahodnému pozZitiu, hlavne
det'mi. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, veterinarny liek pouzivat’ a uchovavat’ mimo dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavriet’ vieckom.

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol. Tato konzerva¢na latka moze spdsobit’ precitlivenost’
(alergické reakcie). Ludia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol by sa mali vyhnuat' kontaktu
s veterinarnym liekom. Po pouziti si umyt’ ruky. V pripade priameho kontaktu s kozou alebo ocami
zasiahnuté miesto oplachnut’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Priznaky nafukovania, zalido¢nej distenzie, kiCov a pod. sa vyskytuju v poCiato¢nom $tadiu liecby,
ale zvyc¢ajne ¢asom ustupuji. Hnacka a dehydratacia st prejavmi (relativneho) predavkovania. Ak
k nim ddjde, je potrebné sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uéinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na peroralne podanie.

Psy a macky: 400 mg laktul6zy na kg zivej hmotnosti na den, ¢o zodpoveda 0,6 ml veterinarneho lieku
na kg zivej hmotnosti na deit. Dennti davku je vhodné rozdelit’ do 2-3 davok. Davkovanie sa moze
podl’a potreby upravit’.

Liecebny u¢inok sa moze prejavit’ az po 2 - 3 ditoch liecby.

Ak sa vyskytnu brusné problémy alebo hnacka, kontaktovat’ veterinarneho lekara kvoli tiprave liecby.
Veterinarny liek sa moze mieSat’ s krmivom alebo podat’ priamo do tstnej dutiny.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie nesposobuje iné neziaduce u¢inky ako st uvedené v Casti 4.6. Ak je to potrebné,
doplnit’ tekutiny a elektrolyty.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Osmoticky posobiace laxativa, laktuloza
ATCvet kod: QA06ADI11
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Laktuloza je disacharid (galaktoza/fruktoza), ktory nie je hydrolyzovany ¢Erevnymi enzymami
cicavcov. V hrubom ¢reve sa laktul6za metabolizuje lokalnymi ¢revnymi baktériami, ¢o vedie k tvorbe
kyselin s nizkou molekulovou hmotnost'ou (kyselina mlie¢na, mravcia a octova) a CO,. Tieto kyseliny
maju dvojity ucinok: zvysSuju osmoticky tlak, ktory vtahuje vodu do c¢reva, o mé za nasledok
laxativny 0c¢inok a tiez okysluji obsah hrubého creva. Okyslenie sposobuje, ze NH; (amoniak)
prechadza z krvi do hrubého ¢reva, kde sa uchyti ako [NH4]+ (aménny i6n) a vylaci sa vykalmi.

5.2  Farmakokinetické udaje

Laktul6za sa po peroralnom podani len slabo absorbuje a do hrubého ¢reva sa dostava v nezmenenom
stave. U psov a maciek sa absorbuje menej ako 2 % peroralnej davky laktuldzy (v tenkom cCreve).
Absorbovana uc¢inna latka sa nemetabolizuje a vylic¢i nezmenena mocom do 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

@enzylalkohol (E1519),
Cistena voda.

6.2 ZavaZné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'ase: 3 mesiace

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml a 125 ml: HDPE f{Tasa uzavreta vlozkou davkovace;j striekacky (LDPE) a (HDPE) vieckom.
325 ml: HDPE fTasa uzavreta vlozkou davkovacej stricka¢ky (LDPE) a (PP) vie¢kom.

Peroralna striekacka (5 a 10 ml): Polypropylénovy (PP) valec a piest, odstupfiovany po 0,2 ml.
Kartonova $katul'a obsahujuca 1 flagu po 50 ml a 5 ml peroralnu striekacku.

Kartonova $katul’a obsahujuca 1 flasu po 125 ml a 5 ml peroralnu striekacku.

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 fl'asu po 325 ml a 10 ml peroralnu striekacku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
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7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/061/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/01/2020

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE
{HDPE fPase, objem 120 ml a 325 ml}

{Vonkajsi obal 50 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Laxatract 667 mg/ml sirup pre psy a macky
Lactulosum

al’

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuije:
Lactulosum 667,0 mg
(ako lactulosi solutio)

3.  LIEKOVA FORMA

Sirup

4. VEEKOST BALENIA

50 ml

125 ml

325 mi

Prilozena peroralna striekacka.

|5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 3 mesiace
EXP ...
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ......

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/061/DC/19-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{HDPE fPase s objemom 50 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Laxatract 667 mg/ml sirup
Lactulosum

tal’]

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Lactulosum (ako lactulosi solutio) 667,0 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Na peroralne podanie.

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot.

7. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flase: 3 mesiace
EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ......

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Laxatract 667 mg/ml sirup pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Feramed

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Laxatract 667 mg/ml sirup pre psy a macky
Lactulosum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje

Udinna latka:

Laktulosum 667,0 mg

(ako lactulosum solutio)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 2,0 mg

Cira, viskozna, bezfarebna alebo svetlo, hnedoZlta tekutina.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba zapchy (spdsobenej napr. ¢revnou atéoniou po chirurgickom zakroku, chumac¢mi chlpov,
masivnym ¢revnym obsahom).

Symptomaticka liecbu chorobnych stavov, ktoré vyzaduju ul'ah¢ené vyprazdiiovanie (napr. ¢iastocna
obstrukcia sposobena napr. nadormi a fraktarami, rektalnym divertikulom, proktitidou a otravou).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat s tplnou gastrointestinalnou obstrukciou, perforaciou traviaceho traktu alebo
rizikom perforacie traviaceho traktu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Priznaky nafukovania, zalido¢nej distenzie, ki¢ov a pod. sa vyskytuju v poCiato¢nom $tadiu liecby,
ale zvyc€ajne ¢asom ustupuju. Hnacka a dehydratacia s prejavmi (relativneho) predavkovania. Ak
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k nim déjde, je potrebné sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

¢ ( @

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

Psy a macky: 400 mg laktulozy na kg Zivej hmotnosti na den, ¢o zodpoveda 0,6 ml veterinarneho lieku
na kg zivej hmotnosti na defi. Dennu davku je vhodné rozdelit’ do 2-3 davok. Davkovanie sa moze
podl’a potreby upravit’.

Liecebny uc¢inok sa moze prejavit’ az po 2 - 3 ditoch liecby.

Ak sa vyskytn brusné problémy alebo hnacka, kontaktuje veterinarneho lekara kvoli uprave liecby.
Veterinarny liek sa moze mieSat’ s krmivom alebo podat’ priamo do Ustnej dutiny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 3 mesiace.

Tento veterinarny liek nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Laktul6ézovy roztok obsahuje ur¢ité mnozstvo volnej laktozy a galaktézy a moze u diabetickych
pacientov zmenit’ mnozstvo vyzadovaného inzulinu. Opatrne pouZivat’ u zvierat s existujucou
nerovnovahou tekutin a elektrolytov, pretoze laktul6za moze pri vyskyte hnacky zhorsit’ tieto stavy.

Laxatract 667 mg/ml sirup pre psy a macky 9



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ nafukovanie a hnacku. Zabrante nahodnému pozitiu, hlavne
detmi. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, veterinarny liek pouzivat’ a uchovavat’ mimo dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavriet’ vieckom.

Tento veterindrny liek obsahuje benzylakohol. Tato konzervacna latka moze sposobit’ precitlivenost’
(alergické reakcie). Cudia so zndmou precitlivenostou na benzylalkohol by sa mali vyhnut” kontaktu
s veterinarnym lieckom. Po pouziti si umyt’ ruky. V pripade priameho kontaktu s kozou alebo ocami
zasiahnuté miesto oplachnut’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Predavkovanie nespdsobuje iné neziaduce ucinky ako st uvedené v Casti 6. Ak je to potrebné, doplnit’
tekutiny a elektrolyty.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

50 ml a 125 ml: HDPE f{Tasa uzavreta vlozkou davkovacej striekacky (LDPE) a (HDPE) vieckom.
325 ml: HDPE fT'asa uzavreta vlozkou davkovacej striekacky (LDPE) a (PP) vieCkom.
Peroralna striekacka (5 a 10 ml): Polypropylénovy (PP) valec a piest, odstupiiovany po 0,2 ml.

Kartonova skatula obsahujuca 1 fTasu po 50 ml a 5 ml peroralnu striekacku.
Kartonova skatul’a obsahujuca 1 fTasu po 125 ml a 5 ml peroralnu striekacku.

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 fT'asu po 325 ml a 10 ml peroralnu striekacku.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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