VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Laxatract 667 mg/ml siirappi koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltaa

Vaikuttava aine:

Laktuloosi 667,0 mg

(nestemdiisend laktuloosina)

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 2,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siirappi.

Kirkas, viskoosi neste, viriton tai vaalea, ruskeankellertava.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Ummetuksen hoitoon (esim. kun ummetus johtuu leikkauksen jalkeisestéd suoliston atoniasta,

karvapalloista tai suolen massiivisesta siséllostd).

Ulostamisen helpottamista vaativien sairauksien oireenmukaiseen hoitoon. Téllaisia sairauksia voivat
olla esim. kasvaimista tai murtumista johtuvat osittaiset tukokset, perdsuolen divertikkeli,

perésuolitulehdus ja myrkytys.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda eldimille, joilla on tdydellinen maha-suolikanavan tukkeuma, ruoansulatuskanavan

puhkeama tai ruoansulatuskanavan puhkeaman riski.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Laktuloosiliuos sisiltdd jonkin verran sitoutumatonta laktoosia ja galaktoosia ja saattaa muuttaa
diabetespotilaan insuliinintarvetta. Kéyti varoen eldimille, joilla on entuudestaan neste- ja
elektrolyyttitasapainon hdirioitd, silld laktuloosi voi pahentaa tillaisia tiloja mahdollisen ripulin
ilmetessé.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa ilmavaivoja ja ripulia. Vahingossa tapahtuvaa nielemista tiytyy
valttad, varsinkin lasten kohdalla. Vahingossa tapahtuvan nielemisen valttimiseksi
eldinlddkevalmistetta on kdytettiva ja siilytettavé lasten ulottumattomissa. Aseta korkki aina takaisin
paikoilleen kéyton jalkeen.

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd bentsyylialkoholia. Tamé séilontiaine saattaa aiheuttaa yliherkkyys-
(allergisia) reaktioita. HenkilGiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille, tulee valttda kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa. Pese kddet kidyton jalkeen. Jos valmiste padsee suoraan kosketukseen
ihon tai silmien kanssa, huuhtele puhtaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteytté ladkériin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

[Imavaivojen, vatsan pullistumisen, vatsanviénteiden jne. merkit ovat yleisid hoidon alkuvaiheessa,
mutta vahenevit yleensd ajan myotd. Ripuli ja kuivuminen ovat (suhteellisen) yliannostuksen
merkkeji; jos niitd esiintyy, kysy neuvoa eldinlaékarilta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Voidaan kiyttéa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.

Koira ja kissa: 400 mg laktuloosia/painokilo/vrk, miké vastaa 0,6 ml:aa
eldinladkevalmistetta/painokilo/vrk. Témé méaird on hyvé jakaa 2—3 annokseen, jotka annetaan péivin
kuluessa. Annostusta voidaan muuttaa tarpeen mukaan.

Hoito saattaa alkaa vaikuttaa vasta noin 2—3 hoitopdivén kuluttua.

Jos esiintyy vatsavaivoja tai ripulia, pyydé eldinladkdrid muuttamaan hoitoa. Tdmai eldinlddkevalmiste
voidaan sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan suuhun.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidfikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus ei aiheuta muita haittavaikutuksia kuin niité, jotka on lueteltu kohdassa 4.6. Anna
tarvittaessa neste- ja elektrolyyttikorvaushoitoa.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: osmoottisesti vaikuttava laksatiivi, laktuloosi
ATCvet-koodi: QA06ADI11

5.1 Farmakodynamiikka

Laktuloosi on disakkaridi (galaktoosi/fruktoosi), jota nisdkkdiden suolistoentsyymit eivét pysty
hydrolysoimaan. Kooloniin saapuessaan laktuloosi metaboloituu suolessa olevien bakteerien
vaikutuksesta, jolloin muodostuu pienimolekyylisid happoja (maitohappo, muurahaishappo ja
etikkahappo) sekd CO»:ta (hiilidioksidia). Niilld hapoilla on kaksoisvaikutus; ne lisddvét osmoottista
painetta tuoden vettd suoleen, mika aiheuttaa laksatiivisen vaikutuksen, ja lisdksi happamoittavat
suolen sisdltod. Happamoitumisen seurauksena NHj3 (ammoniakki) siirtyy verestd kooloniin, jonne se
jaéa [NH4]+:na (ammoniumionina) ja poistuu ulosteiden mukana.

5.2 Farmakokinetiikka

Laktuloosi imeytyy heikosti suun kautta antamisen jédlkeen ja saavuttaa koolonin muuttumattomana.
Koiralla ja kissalla alle 2 % suun kautta otetusta laktuloosiannoksesta imeytyy (ohutsuolessa).
Imeytynyt ladke ei metaboloidu ja erittyy muuttumattomana virtsaan 24 tunnin kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Vesi, puhdistettu

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kestoaika pullon ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 3 kuukautta

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

50 ml ja 125 ml: HDPE-pullo, joka on suljettu (LDPE-) ruiskuliittimelld ja (HDPE-) korkilla.

325 ml: HDPE-pullo, joka on suljettu (LDPE-) ruiskuliittimell4 ja korkilla (PP).

Mittaruisku (5 ja 10 ml): polypropeenista (PP) valmistettu siilid ja ménté, mitta-asteikko 0,2 ml:n

vilein.

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n pullo ja 5 ml:n mittaruisku
Pahvikotelo, jossa yksi 125 ml:n pullo ja 5 ml:n mittaruisku



Pahvikotelo, jossa yksi 325 ml:n pullo ja 10 ml:n mittaruisku

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niistd peréisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava

paikallisten méirdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35566

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.11.2020

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi oleellinen.



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)

Hjilpimne:

Bensylalkohol (E1519) 2,0 mg

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.

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

4.1 Djurslag

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 kriver att man underlittar tarmtdmningen (t.ex.
partiella obstruktioner pa grund av exempelvis tumorer och frakturer, andtarmsdivertikel,

andtarmsinflammation och forgiftningar).

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med total gastrointestinal obstruktion, med perforation av matsmaéltningssystemet

eller vid risk for perforation av matsmailtningssystemet.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot hjdlpamnet.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for djur

Laktuloslosning innehéller en del fritt laktos och galaktos och kan fordndra insulinkraven hos
diabetiker. Anvénd med fOrsiktighet till djur med befintliga vétske- och elektrolytrubbningar, eftersom
laktulos kan forvérra dessa tillstand om diarré uppkommer.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Detta lakemedel kan orsaka gasbildning och diarré. Oavsiktligt intag ska undvikas, sirskilt av barn.
For att forhindra oavsiktligt intag maste lakemedlet anvidndas och forvaras utom rackhall for barn. Sétt
alltid tillbaka locket efter anvéndning.

Detta likemedel innehéller bensylalkohol. Detta konserveringsmedel kan orsaka
overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som dr 6verkénsliga for bensylalkohol ska
undvika kontakt med lakemedlet. Tvitta hdnderna efter anvindning. Vid direktkontakt med hud eller
Ogon; skolj med rent vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lékare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur).

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

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

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Kan anvidndas under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liilkemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering.

Hund och katt: 400 mg laktulos per kg kroppsvikt per dag, motsvarande 0,6 ml 1dkemedel 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 veterinér for att justera behandlingen om obehag i buken eller diarré uppkommer.
Likemedlet kan blandas med foder eller ges direkt i munnen.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift, om nédvindigt)

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel, laktulos.
ATCvet-kod: QAO6ADI11

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Laktulos &r en disackarid (galaktos/fruktos) som inte dr hydrolyserbar av tarmenzymer hos déggdjur.
Nir laktulos néar kolon metaboliseras det av de inneboende bakterierna vilket leder till att
lagmolekyléra syror (mjolksyra, formater och éttiksyra) 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 forsurar
dven innehallet i kolon. Forsurningen leder till att NH3 (ammoniak) migrerar fréan blodet till kolon dér
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 oféréndrat. Hos hund och katt
absorberas mindre dn 2 % av en oral dos av laktulos (i tunntarmen). Det absorberade ldkemedIet
metaboliseras inte och utséndras oféréndrat i urinen inom 24 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: 3 manader.

6.4. Sirskilda 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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
35566

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
12.11.2020
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



