| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Laxatract 667 mg/ml, sirupas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medziagos:

laktuliozés 667,0 mg

(kaip skystos laktulozés);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 2,0 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Sirupas.

Skaidrus, tirStas, bespalvis arba $viesiai rusvai-geltonas skystis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Viduriy uzkietéjimui gydyti (pvz., dél Zarnyno atonijos po operacijos, plauky sgvély, esant dideléms
zarny turinio sankaupoms).

Ligos bukléms, kurios reikalauja palengvinto tustinimosi, simptomiskai gydyti (pvz., esant daliniam
zarny nepraeinamumui dél, pavyzdziui, naviky ir 1Gziy, storosios Zarnos divertikuliozés, proktito ir
apsinuodijimo).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra visiSkas vir§kinamojo trakto nepraeinamumas, perforacija
arba virSkinamojo trakto perforacijos rizika.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Laktuliozés tirpale yra laisvos laktozés ir galaktozés, ir jis gali pakeisti insulino poreikj diabetu

sergantiems pacientams. Reikia naudoti apdairiai gyviinams, jeigu anksciau pasireiské skysciy ir
elektrolity disbalansas, nes laktuliozé gali pasunkinti §ig biikle, jei pasireiks§ viduriavimas.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti dujy kaupimasi ir viduriavima. Reikia vengti atsitiktinio prarijimo,
ypac vaikams. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, veterinarinj vaistg reikia naudoti ir laikyti
vaikams nepasiekiamoje vietoje. Po naudojimo, visuomet vél uzdaryti dangteliu.

Siame veterinariniame vaiste yra benzilo alkoholio. Sis konservantas gali sukelti padidéjusio jautrumo
(alergines) reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, turi vengti
sgly€io su $iuo veterinariniu vaistu. Po naudojimo nusiplauti rankas. Patekus ant odos arba j akis,
plauti $variu vandeniu. Jeigu sudirginimas nepranyksta, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Pradéjus gydymg daznai pasireiSkia tokie pozymiai kaip dujy kaupimasis, pilvo patimas, spazmai ir
t.t., taCiau jie paprastai sumazéja. Viduriavimas ir dehidratacija yra (santykinio) perdozavimo
pozymiai; jiems pasireiSkus reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranes$imus).

4.7  Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti per burna.

Sunims ir katéms: 400 mg laktuliozés kg kiino svorio per parg, tai atitinka 0,6 ml veterinarinio vaisto
kg kiino svorio per para. Rekomenduojama $ig doze padalyti j 2-3 dalis, sunaudojamas per pars.
Prireikus, dozé gali biti koreguojama.

Gali reikéti mazdaug 2-3 gydymo pary, kol pasireik§ gydymo poveikis.

Reikia susisiekti su veterinarijos gydytoju, norint koreguoti gydyma, jeigu pasireiskia diskomfortas
pilve arba viduriavimas. Veterinarinj vaista galima maiSyti su pasaru arba naudoti tiesiogiai per burna.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy poveikiy nei aprasyti 4.6 p.. Jei reikia, atstatyti skyséiy ir
elektrolity kiekj.

4.11. ISlauka
Netaikoma
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: osmoziniai vidurius paleidziantys vaistai; laktuliozé.
ATC kodas: QAO6AD11.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Laktuliozé yra disacharidas (galaktozé/fruktoze), nehidrolizuojamas zinduoliy virskinamojo trakto
fermety. Pasiekusi gaubting zarng laktuliozé metabolizuojama ten esanciy bakterijy, taip susiformuoja
mazo molekulinio svorio riigstys (pieno, skruzdziy ir acto riigtis) bei CO.. Sios riigstys turi dvejopa
poveikj; jos padidina osmosinj slégj, dél kurio vanduo patenka j Zarnyna ir sukelia vidurius
paleidziantj poveikj, o taip pat riig§tina gaubtinés zarnos terpe. Dél §io riig§tinimo NHz (amoniakas)
migruoja i§ kraujo j gaubting zZarna, kuris jis kaupiamas kaip [NH4]+ (amonio jonas) ir paSalinimas su
iSmatomis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Per burna naudojama laktuliozé prastai absorbuojama ir pasiekia gaubting Zarna nepakitusi. Sunims ir
katéms maziau nei 2 % per burng naudojamos dozés absorbuojama (plonojoje Zarnoje). Absorbuotas
vaistas nemetabolizuojamas ir pasalinamas nepakites su $lapimu per 24 valandas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliukg, — 3 mén.

6,4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

50 ml ir 125 ml: didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas (mazo tankio polietileno) $virksto
jvadu ir (didelio tankio polietileno) dangteliu.

325 ml: didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas (mazo tankio polietileno) $virksto jvadu ir
dangteliu (polipropileno).

Geriamasis $virkstas (5 ir 10 ml): polipropileno (PP) vamzdelis ir stimoklis, graduotas kas 0,2 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelukas po 50 ml su geriamuoju §virkstu po 5 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 125 ml su geriamuoju $virkstu po 5 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 325 ml su geriamuoju $virkstu po 10 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2657/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-05-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté
Didelio tankio polietileno buteliukai su pripildomu tiariu: 125 ml ir 325 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Laxatract 667 mg/ml, sirupas Sunims ir katéms
laktuliozé

¢ ( @

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-0S)

1 mlyra:

laktuliozés 667,0 mg
(kaip skystos laktulozés).

3. VAISTO FORMA

Sirupas.

4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

125 ml

325 ml

Pridedamas geriamasis Svirkstas.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burng.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 3 mén.
Tinka iki ............
Atidarius sunaudoti iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2657/001
LT/2/21/2657/002
LT/2/21/2657/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Didelio tankio polietileno buteliukas su pripildomu tiiriu: 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Laxatract 667 mg/ml, sirupas
laktuliozé

tal’]

| 2. VEIKLIOSIOS (IUJy) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Laktuliozé (kaip skysta laktuliozé) 667,0 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.

|5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 3 mén.
Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti iki...

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Laxatract 667 mg/ml, sirupas Sunims ir katéms

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Feramed.

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Laxatract 667 mg/ml, sirupas Sunims ir katéms

laktuliozé

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios medzZiagos:

laktuliozés 667,0 mg

(kaip skysta laktulozé);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 2,0 mg.

Skaidrus, tirStas, bespalvis arba $viesiai rusvai-geltonas skystis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Viduriy uzkietéjimui gydyti (pvz., dél zarnyno atonijos po operacijos, plauky sgvély, esant dideléms
zarny turinio sankaupoms).

Ligos bukléms, kurios reikalauja palengvinto tustinimosi, simptomiskai gydyti (pvz., esant daliniam
zarny nepraeinamumui dél, pavyzdziui, naviky ir luziy, storosios zarnos divertikuliozés, proktito ir
apsinuodijimo).

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra visi§kas virSkinamojo trakto nepraecinamumas, perforacija
arba virskinamojo trakto perforacijos rizika.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pradéjus gydyma daznai pasireiSkia tokie pozymiai kaip dujy kaupimasis, pilvo patimas, spazmai ir t.
t., taciau jie paprastai sumazéja. Viduriavimas ir dehidratacija yra (santykinio) perdozavimo pozymiai;
jiems pasireiSkus reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankiios) reakcijaos) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveik], net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema Www.vmvt.It

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

¢ ( @

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.

Sunims ir katéms: 400 mg laktuliozés kg kiino svorio per parg, tai atitinka 0,6 ml veterinarinio vaisto
kg kiino svorio per parg. Rekomenduojama Sig doze padalyti j 2-3 dalis, sunaudojamas per para.
Prireikus, doze gali biiti koreguojama.

Gali reikéti mazdaug 2-3 gydymo pary, kol pasireik§ gydymo poveikis.

Reikia susisiekti su veterinarijos gydytoju, norint koreguoti gydyma, jeigu pasireiskia diskomfortas
pilve arba viduriavimas. Veterinarinj vaista galima maiSyti su pasaru arba naudoti tiesiogiai per burna.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikoma.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 3 mén.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,, Tinka iki‘.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Laktuliozés tirpale yra laisvos laktozés ir galaktozeés, ir jis gali pakeisti insulino poreikj diabetu
sergantiems pacientams. Reikia naudoti apdairiai gyviinams, jeigu jiems ankséiau pasireiské skysciy ir
elektrolity disbalansas, nes laktuliozé gali pasunkinti $ig biikle, jei pasireik§ viduriavimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti dujy kaupimasi ir viduriavima. Reikia vengti atsitiktinio prarijimo,
ypac vaikams. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, veterinarinj vaistg reikia naudoti ir laikyti
vaikams nepasiekiamoje vietoje. Po naudojimo, visuomet vél uzdaryti dangteliu.

Siame veterinariniame vaiste yra benzilo alkoholio. Sis konservantas gali sukelti padidéjusio jautrumo
(alergines) reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, turi vengti
sgly€io su $iuo veterinariniu vaistu. Po naudojimo nusiplauti rankas. Patekus ant odos arba j akis plauti
$variu vandeniu. Jeigu sudirginimas nepranyksta, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavimas kity nei punkte apie nepalankias reakcijas apraSyty nepalankiy poveikiy nesukelia. Jei
reikia, atstatyti skysc¢iy ir elektrolity kiekj.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

50 ml ir 125 ml: didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas (mazo tankio polietileno) $virksto
jvadu ir (didelio tankio polietileno) dangteliu.

325 ml didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas (mazo tankio polietileno) $virksto jvadu ir

dangteliu (polipropileno).

Geriamasis Svirkstas (5 ir 10 ml): polipropileno (PP) vamzdelis ir stimoklis, graduotas kas 0,2 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 50 ml su geriamuoju svirkstu po 5 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 125 ml su geriamuoju $virkstu po 5 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas po 325 ml su geriamuoju svirkstu po 10 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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