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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop pentru ciini si pisici A
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T
1 ml contine

Substanti activi:

Lactuloza 667,0 mg

(sub forma de lactuloza, lichid)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 2,0 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop.
Lichid limpede, véscos, incolor sau de culoare maronie-galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu din cauza atoniei intestinale dupi o interventie
chirurgicald, ghemuri de par, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor patologice care necesiti facilitarea defecirii (de
exemplu obstructii partiale din cauza tumorilor si fracturilor, a unui diverticul rectal, a proctitei si
intoxicarii).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu obstructie gastro-intestinald totald, perforatie digestiva sau risc de
perforatie digestiva.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia de lactuloza contine o cantitate libera de lactoza si galactoza si poate modifica necesarul de

insulind la pacientii diabetici. A se utiliza cu precautie la animalele cu dezechilibre ale fluidelor si
electrolitice preexistente, deoarece lactuloza poate exacerba aceste afectiuni daca apare diaree.




obiale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

nimale -
* Acest prodiis medicinal veterinar poate provoca flatulentd si diaree. Trebuie evitatd ingestia
accidental, in special de citre copii. Pentru a evita ingestia accidentald, produsul medicinal veterinar
trebuie sa nu fie utilizat sau ldsat la indeména copiilor. Puneti intotdeauna capacul la loc dupi utilizare.

Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic. Acest conservant poate provoca reactii de
hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la alcoolul bﬁenzilic trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va pe méini dupa utilizare. In cazul contactului
direct cu pielea sau ochii, clititi cu apa curata. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La inceputul tratamentului apar frecvent semne de flatulentd, distensie gastrica, crampe etc., dar
acestea se remit, in general, in timp. Diareea si deshidratarea sunt semne de supradozare (relativa);
daci apar trebuie consultat un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald

Céini si pisici: 400 mg lactuloza per kg greutate corporald pe zi, corespunzénd la 0,6 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald pe zi. Aceasta trebuie divizata, de preferat, in 2-3 doze
pe parcursul zilei. Doza poate fi ajustatd dupd cum este necesar.

Pot fi necesare aproximativ 2-3 zile de tratament Inainte de a apédrea efectele tratamentului.
Contactati un medic veterinar pentru a ajusta tratamentul daci apar disconfort abdominal sau diaree.
Produsul medicinal veterinar poate fi amestecat cu hrana sau administrat direct in gura.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 4.6. Inlocuiti volumul
fluidelor si electroliticelor, dacd este necesar.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Laxativ cu actiune osmoticd, lactuloza
Codul veterinar ATC: QA06ADI11



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Lactuloza este o dizaharidd (galactozd/fructoza), care nu este hidrolizabila de citre enmmele ,
intestinale la mamifere. Cand ajunge in colon, lactuloza este metabolizati de bacteriile rez1dente
ducénd la formarea de acizi cu greutate moleculara mica (acid lactic, acid formic si acid acetic) si CO,.
Acesti acizi au un efect dual; determina presiune osmotica crescuti, extragand apa In intestin,
provocand un efect laxativ si acidifiind, de asemenea, continutul colonic. Acidifierea face ca NHs
(amoniacul) sd migreze din singe in colon, unde este blocat sub forma de [NH4]+ (ion de amoniac) si
eliminat in fecale.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Lactuloza are un nivel redus de absorbtie dupa administrarea pe cale orala si ajunge sub form#
nemodificatd in colon. La céini si pisici se absoarbe o cantitate mai mica de 2% din doza orala de
lactuloza (la nivelul intestinului subtire). Substanta absorbita nu este metabolizata si se excretd in urind
sub formi nemodificatd, in decurs de 24 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Apé purificata

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

50 ml si 125 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atasament interior pentru serings (LDPE) si un capac
fara filet (HDPE).

325 ml: Flacon din HDPE inchis cu atasament interior pentru seringa (LDPE) si un capac fira filet
(PP).

Seringi orald (5 si 10 ml): Tub din polipropilena (PP) si piston, gradat in trepte de 0,2 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml cu o seringd orald de 5 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 125 ml cu o seringd orala de 5 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 325 ml cu o seringé orala de 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

25.10.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |
AMBALAJUL PRIMAR '

Cutie din carton
Flacoane din HDPE cu volum de umplere: 125 ml si 325 ml

{ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop pentru cdini si pisici
lactuloza

al’

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml contine

Lactuloza 667,0 mg
(sub forma de lactuloza, lichid)

|3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
125 ml
325 ml

Este inclusa o seringd orala.

|5. SPECIH TINTA

Céini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

|9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




Perioada de va[ablhtate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

o EXP g
v .lpupa deschldere se va utiliza pani la:

(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREj

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ B
PRIMAR S e |

Flacon din HDPE cu volum de umplere: 50 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Laxatract 667 mg/ml sirop
lactuloza

M4

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Lactulozi (sub forma de lactulozi, lichid) 667,0 mg/ml

[3. _ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B

50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE }

Pentru administrare orala.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE {

| 6. NUMARUL SERIEI - ]

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII ]

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni
EXP:
Dupd deschidere, se va utiliza pan la:

L 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” —I

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT

Laxatract 667 mg/ml sirop pentru cini si pisici
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1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —" ~
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Feramed.
Veemweg 1
3771 MT Barneveld
Tarile de Jos
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop pentru céini si pisici
lactuloza

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 ml contine

Substanta activa:

Lactulozi 667,0 mg

(sub forma de lactuloza, lichid)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 2,0 mg

Lichid limpede, véscos, sirop incolor sau de culoare maronie-galben deschis.
4. INDICATII

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu din cauza atoniei intestinale dupa o interventie
chirurgicala, ghemuri de par, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor patologice care necesita facilitarea defecirii (de
exemplu obstructii partiale din cauza tumorilor si fracturilor, a unui diverticul rectal, a proctitei si
intoxicarii).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animale cu obstructie gastro-intestinala totald, perforatie digestiva sau risc de
perforatie digestiva.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE



La inceputul tratamentului apar frecvent semne de flatulentd, distensie gastrica, crampe etc., dgr
_dcestea se remit, in general, in timp. Diareea si deshidratarea sunt semne de supradozare (relativa);

.’ ddca apar trebuie consultat un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- .. = frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar. Alternativ,
puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului national}

7.  SPECH TINTA

Céini si pisici.

( ( @&

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orald

Caini si pisici: 400 mg lactuloz per kg greutate corporald pe zi, corespunzénd la 0,6 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald pe zi. Aceasta trebuie divizata, de preferat, in 2-3 doze
pe parcursul zilei. Doza poate fi ajustatd dupa cum este necesar.

Pot fi necesare aproximativ 2-3 zile de tratament Inainte de a aparea efectele tratamentului.
Contactati un medic veterinar pentru a ajusta tratamentul daca apar disconfort abdominal sau diaree.
Produsul medicinal veterinar poate fi amestecat cu hrana sau administrat direct in gura.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd si cutie dupa EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia de lactuloza contine o cantitate libera de lactoza si galactoza si poate modifica necesarul de
insulind la pacientii diabetici. A se utiliza cu precautie la animalele cu dezechilibre ale fluidelor si
electrolitice preexistente, deoarece lactuloza poate exacerba aceste afectiuni dacd apare diaree.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale ’
Acest produs medicinal veterinar poate provoca flatulenta si diaree. Trebuie evitata ingestia

accidentald, in special de catre copii. Pentru a evita ingestia accidentald, produsul medicinal veterinar
trebuie s nu fie utilizat sau l3sat la indeména copiilor. Puneti intotdeauna capacul la loc dupa utilizare.
Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic. Acest conservant poate provoca reactii de
hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcoolul benzilic trebuie si

evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupi utilizare. In cazul contactului
direct cu pielea sau ochii, clatiti cu apa curati. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot) (dupi caz)
Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea privind reactiile
adverse. Inlocuiti volumul fluidelor si electrolitic, daci este necesar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTIH SPECTIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

50 ml si 125 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atasament interior pentru seringd (LDPE) si un capac
fard filet (HDPE)

325 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atasament interior pentru seringa (LDPE) si un capac far filet
(PP).

Seringd orald (S si 10 ml): Tub din polipropilena (PP) si piston, gradat in trepte de 0,2 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml cu o seringa orald de 5 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon x 125 ml cu o seringa oralad de 5 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon x 325 ml cu o seringa orald de 10 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



