PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Laxatract 667 mg/ml sirap for hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller

Aktiv substans:

Laktulos 667,0 mg
(som laktulos, flytande)

Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 2,0 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.

Klar, viskos flytande, farglos eller ljusbrunaktig-gul.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av forstoppning (t.ex. pa grund av nedsatt tarmmotilitet efter operationer, harbollar

eller ansamling av hart tarminnehall).

For symtomatisk behandling av sjukdomstillstand som kraver att man underlattar tarmtémningen (t.ex.
partiella obstruktioner pa grund av exempelvis tumarer och frakturer, andtarmsdivertikel,

andtarmsinflammation och forgiftningar).

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med total gastrointestinal obstruktion, med perforation av matsméltningssystemet

eller vid risk for perforation av matsmaltningssystemet.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot hjalpamnet.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Laktulosl6sning innehaller en del fritt laktos och galaktos och kan forandra insulinkraven hos
diabetiker. Anvand med forsiktighet till djur med befintliga vatske- och elektrolytrubbningar, eftersom
laktulos kan forvarra dessa tillstand om diarré uppkommer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Detta lakemedel kan orsaka gashildning och diarré. Oavsiktligt intag ska undvikas, sarskilt av barn.
For att forhindra oavsiktligt intag maste lakemedlet anvandas och forvaras utom rackhall for barn. Satt
alltid tillbaka locket efter anvandning.

Detta lakemedel innehaller bensylalkohol. Detta konserveringsmedel kan orsaka
Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som &r dverkansliga for bensylalkohol ska
undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta handerna efter anvandning. Vid direktkontakt med hud eller
6gon; skolj med rent vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lakare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Tecken pa gasbildning, utspand magsack, kramper o.s.v. ar vanliga tidigt under behandlingen, men
minskar generellt med tiden. Diarré och uttorkning ar tecken pa (relativ) 6verdosering. Om detta
intraffar ska en veterindr konsulteras.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

4.9  Dosering och administreringssatt

For oral administrering.

Hund och katt: 400 mg laktulos per kg kroppsvikt per dag, motsvarande 0,6 ml lakemedel per kg
kroppsvikt per dag. Detta bor helst delas upp i 2-3 doser under dagen. Vid behov kan dosen justeras.
Cirka 2-3 dagars behandling kan krévas innan en behandlingseffekt ses.

Kontakta en veterindr for att justera behandlingen om obehag i buken eller diarré uppkommer.
Lakemedlet kan blandas med foder eller ges direkt i munnen.

4.10 Overdosering (symtom, akuta &tgarder, motgift, om nddvandigt)

En 6verdosering orsakar inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt 4.6. Tillfor vid behov
vatskor och elektrolyter.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel, laktulos.
ATCvet-kod: QA06AD11

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Laktulos ar en disackarid (galaktos/fruktos) som inte ar hydrolyserbar av tarmenzymer hos daggdjur.
Nar laktulos nar kolon metaboliseras det av de inneboende bakterierna vilket leder till att
lagmolekylara syror (mjolksyra, formater och attiksyra) och CO, bildas. Dessa syror har dubbel effekt;
de okar det osmotiska trycket och drar vatten till tarmen, vilket ger en laxerande effekt, och de férsurar
aven innehallet i kolon. Forsurningen leder till att NH; (ammoniak) migrerar fran blodet till kolon dar
det fangas in som [NH4]+ (ammonium) och kommer ut med avféringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Laktulos absorberas daligt efter oral administrering och det nar kolon oférandrat. Hos hund och katt
absorberas mindre an 2 % av en oral dos av laktulos (i tunntarmen). Det absorberade lakemedlet
metaboliseras inte och utséndras oférandrat i urinen inom 24 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensylalkohol (E1519)
Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: 3 manader.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml och 125 ml. HDPE-flaska forsluten med en sprutinsats (LDPE) och ett lock (HDPE).
325 ml: HDPE-flaska forsluten med en sprutinsats (LDPE) och ett lock (PP).

Oral spruta (5 och 10 ml): Cylinder och kolv av polypropen (PP), graderad per 0,2 ml.
Kartong med 1 flaska om 50 ml med en 5 ml oral spruta

Kartong med 1 flaska om 125 ml med en 5 ml oral spruta

Kartong med 1 flaska om 325 ml med en 10 ml oral spruta

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederl&dnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56996

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

{DD/IMM/AAAA}

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-12-21
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



