CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Laxatract 667 mg/ml syrop dla psow i kotow

Laxatract 667 mg/ml syrup for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR,
HR, HU, IE, IS,IT, LT, LU, LV, NL, NO, PT, RO, SE, SI, SK, UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera

Substancja czynna:

Laktuloza 667,0 mg

(jako laktuloza ciekta)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 2,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Klarowna, lepka, bezbarwna do blado bragzowozottej ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapar¢ (np. spowodowanych atonig jelit po zabiegu chirurgicznym, pilobezoarami, masywng
trescia jelit).

Objawowe leczenie stanow chorobowych, ktore wymagaja utatwionej defekacji (np. przy czesciowej
niedrozno$ci spowodowanej obecnoscia nowotwordw i ztaman, uchytkiem odbytu, zapaleniem
odbytnicy i zatruciem).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z catkowitg niedroznoscia, perforacja lub ryzykiem perforacji przewodu
pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Roztwor laktulozy zawiera pewna ilo§¢ wolnej laktozy i1 galaktozy, i z tego powodu moze zmieniaé
zapotrzebowanie na insuling u pacjentow z cukrzyca. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u zwierzat z




istniejgcymi zaburzeniami rownowagi wodno-elektrolitowej, poniewaz w przypadku biegunki
laktuloza moze zaostrzy¢ ten stan.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé wzdecia i biegunke. Nalezy unikad
przypadkowego potkniecia, szczegdlnie przez dzieci. Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia,
produkt leczniczy weterynaryjny musi by¢ uzywany i przechowywany w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Zawsze po uzyciu nalezy zakreci¢ zakretke.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera alkohol benzylowy. Ten $rodek konserwujacy moze
powodowac nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe). Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol
benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Umy¢ rece po podaniu
produktu. W razie bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami, sptukaé czysta woda. Jesli
podraznienie nie ustgpuje, zwrocic si¢ o pomoc lekarza.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Objawy wzdg¢, rozszerzenia zotadka, skurcze itp. wystepuja czgsto we wezesnej fazie leczenia, jednak
zwykle ustepuja wraz z uptywem czasu. Biegunka i odwodnienie sa objawami (wzglgdnego)
przedawkowania. W przypadku ich wystapienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do podania doustnego.

Psy i koty: 400 mg laktulozy na kg masy ciata na dobg, co odpowiada 0,6 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg masy ciata na dobe. Dawke najlepiej podzieli¢ na 2-3 podania w ciggu doby. W
razie potrzeby dawke mozna dostosowac.

Zanim pojawi si¢ efekt leczenia, moze by¢ konieczne podawanie przez okoto 2-3 dni.

Jesli wystapi dyskomfort w jamie brzusznej lub biegunka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
weterynarii, aby dostosowac¢ leczenie. Produkt leczniczy weterynaryjny mozna miesza¢ z karma lub

podawac bezposrednio do jamy ustne;.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie 4.6. W
razie potrzeby uzupetnia¢ ptyny i elektrolity.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek laksacyjny o dzialaniu osmotycznym, laktuloza
Kod ATC vet: QA06AD11

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Laktuloza jest disacharydem (galaktoza/fruktoza), ktory nie ulega hydrolizie w wyniku dziatania
enzymow jelitowych ssakow. Po dotarciu do jelita grubego laktuloza jest metabolizowana przez
obecne tam bakterie, w wyniku czego powstajg kwasy o malej masie czasteczkowej (kwas mlekowy,
kwas mrowkowy i kwas octowy) i CO,. Te kwasy maja podwojne dziatanie; zwigkszajg cisnienie
osmotyczne doprowadzajgc wode do jelita, powodujac efekt laksacyjny, a takze zakwaszaja zawartos¢
okreznicy. Zakwaszenie powoduje migracj¢ NH3 (amoniak) z krwi do okreznicy, gdzie zostaje
uwigziony jako [NH4] + (jon amonowy) i jest wydalany z katem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza jest stabo wchtaniana po podaniu doustnym i dociera do jelita grubego w niezmienione;j
postaci. U psoéw i kotow wchtaniane jest mniej niz 2% doustnej dawki laktulozy (w jelicie cienkim).
Po wchtonigciu lek nie jest metabolizowany i zostaje wydalony w postaci niezmienionej z moczem w
ciagu 24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 ml i 125 ml: butelka HDPE zamykana wktadka (tacznikiem ze strzykawka) z LDPE i zakretka z
HDPE.

325 ml: butelka HDPE zamykana wktadka (tacznikiem ze strzykawka) z LDPE i zakretka z PP.
Strzykawka doustna (5 ml i 10 ml): Polipropylenowy (PP) cylinder i ttok, z podziatka co 0,2 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 50 ml ze strzykawka doustng 5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 125 ml ze strzykawka doustng 5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 325 ml ze strzykawka doustng 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





