B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Laxatract 667 mg/ml syrop dla psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Feramed.

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Laxatract 667 mg/ml syrop dla pséw i kotéw
Laktuloza

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera
Substancja czynna:

Laktuloza 667,0 mg
(jako laktuloza, ciekta)

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

Klarowna, lepka, bezbarwna do blado brgzowozottej ciecz.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

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

Objawowe leczenie stanow chorobowych, ktore wymagajg utatwionej defekacji (np. przy czesciowe;j
niedrozno$ci spowodowanej obecnosciag nowotworow i ztaman, uchytkiem odbytu, zapaleniem
odbytnicy i zatruciem).

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

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

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(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 10 000 leczonych zwierzat),

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

( ( @

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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 ciaggu 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 karmg lub
podawac bezposrednio do jamy ustne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznosci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Roztwor laktulozy zawiera pewna ilo§¢ wolnej laktozy i1 galaktozy, | z tego powodu moze zmienia¢
zapotrzebowanie na insuling u pacjentéw z cukrzyca. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u zwierzat z




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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé wzdecia i biegunke. Nalezy unikad
przypadkowego potknigcia, szczegdlnie przez dzieci. Aby uniknaé przypadkowego potknigcia,
produkt leczniczy weterynaryjny powinien 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 0 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 ustepuje, zwrocié si¢ o pomoc do lekarza.

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie
dotyczacym dziatan niepozadanych. W razie potrzeby uzupetniac ptyny i elektrolity.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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 moga nie by¢ dostepne w obrocie.





