B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO

Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Feramed.

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky
Lactulosum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Lactulosum 667,0 mg

(jako lactulosi solutio)

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

Ciréa viskozni kapalina, bezbarvy nebo svétle hnédozluty sirup.
4. INDIKACE

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

Symptomaticka lé¢ba onemocnéni, kterd vyzaduji usnadnéni defekace (naptiklad ¢astecna obstrukce
zpusobené napiiklad nadory a zlomeninami, rektalnim divertiklem, proktitidou a otravou).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s uplnou obstrukci gastrointestinalniho traktu, perforaci zazivaciho traktu nebo
rizikem perforace traviciho traktu.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ptiznaky flatulence, distenze zaludku, kieCe atd. jsou Casté v pocatecni fazi 1écby, ale obecné se s
casem snizuji. Prijem a dehydratace jsou znamky (relativniho) pfedavkovani;,
takové piipady by mély byt konzultovany s veterinarnim lékarem.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni G€inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

NeZadouci u¢inky mizete take hlasit prostfednictvim narodniho systému, elektronicky prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL, nebo také ptimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a 1éciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, mail: adr@uskvbl.cz, webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

¢

(

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

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

Lécebny tcinek se miize projevit az po 2—3 dnech 1écby.

Pokud se objevi btisni potize nebo prijem, obrat'te se na veterinarniho l€kaie, aby upravil 1écbu.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze smichat s krmivem nebo podat ptimo do tlamy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu a
krabic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Roztok laktulézy 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
elektrolytl, protoze laktuld6za miize tyto stavy zhorsit, pokud dojde k prajmu.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [écivy piipravek zvifatim:

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

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje benzylalkohol. Tato konzervacni latka mize zpiisobit reakce
precitlivélosti (alergické reakce). Lidé se zndmou precitlivélosti na benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouziti si umyjte ruce. V piipadé pfimého kontaktu
ptipravku s kiizi nebo ofima oplachnéte zasaZzenou ¢ast Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je nutné):
Predavkovani nevyvolava jiné nezadouci u¢inky nez ucinky uvedené v bodé nezadouci ucinky.
V piipadé potfeby nahrad’te tekutiny a elektrolyty.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
74 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.

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 Sml davkovaci stiikackou pro peroralni podani.
Papirova krabicka s lahvi o objemu 125 ml s Sml davkovaci stfikackou pro peroralni podani.

Papirovéa krabicka s lahvi o objemu 325 ml s 10ml davkovaci stiikackou pro peroralni podani.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



