B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Laxasan 667 mg/ml syrop dla pséw i1 kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Laktuloza 667,0 mg
(jako laktuloza ciekta)

Klarowna, lepka ciecz, bezbarwna lub jasno brunatnawozoita

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapar¢ (np. spowodowanych atonig jelit po zabiegu chirurgicznym, obecno$cia
pilobezoarow, znacznym nagromadzeniem tresci jelitowej).

Leczenie objawowe standw chorobowych wymagajacych utatwienia wyprozniania (np. czg¢Sciowych
niedrozno$ci, w tym spowodowanych guzami i ztamaniami, uchytkiem odbytnicy czy zapaleniem
odbytnicy).

Leczenie wspomagajace w przypadku zatru¢, gdy korzystne jest utatwienie defekacji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z perforacjg przewodu pokarmowego lub catkowitg niedroznoscig przewodu
pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynna.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia

W przypadku utrzymujacych si¢ zapar¢ oraz w szczeg6lnosci w razie wystgpienia powtarzajgcych si¢
wymiotow, nalezy przerwac leczenie i zasiggng¢ porady lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Roztwor laktulozy zawiera pewng ilos¢ wolnej laktozy i galaktozy, ktore mogg wplywac na
zapotrzebowanie na insulin¢ u pacjentow z cukrzyca.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac u zwierzat z istniejgcymi wezesniej zaburzeniami rownowagi
wodno-elektrolitowej, poniewaz w przypadku wystgpienia biegunki laktuloza moze nasilac te
zaburzenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac¢ wzdgcia i biegunke. Unika¢ przypadkowego spozycia, szczegdlnie przez
dzieci. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, nie nalezy pozostawia¢ napetionej strzykawki bez
nadzoru w obecnosci dzieci.

Ciaza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania nalezy spodziewac si¢ wystgpienia objawdw klinicznych zgodnych z
objawami wymienionymi w punkcie dotyczgcym zdarzen niepozadanych. W razie potrzeby nalezy
uzupehi¢ plyny i elektrolity.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Pies i kot:
Czesto Wzdecia, rozdecie zotgdka, skurcz w jamie brzuszne;j'
(1 do 10 zwierzat na 100
leczonych zwierzat):

. - >
Czesto$¢ nieznana Blegunkg .
Odwodnienie?

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

! objawy te, wystepujace zazwyczaj na poczatku leczenia, zwykle ustepuja w miare uptywu czasu
2 w przypadku wystapienia objawow (wzglednego) przedawkowania nalezy zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii oraz zaprzesta¢ podawania produktu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez tych niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci nalezy poinformowaé o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
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Podawa¢ w calkowitej dawce dobowej wynoszacej 400 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,6
ml/kg/dobe), najlepiej podzielonej na 2—3 dawki w ciggu 24 godzin. Produkt mozna wymieszaé z
karma lub podac¢ bezposrednio do jamy ustnej.

Dawke mozna dostosowa¢ w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi klinicznej zwierzgcia, zgodnie
z zaleceniami lekarza weterynarii.

Uzyskanie efektu terapeutycznego moze wymagaé okoto 2—3 dni leczenia.

W przypadku wystgpienia dolegliwosci brzusznych lub biegunki nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza
weterynarii.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Syrop nalezy podawac przy uzyciu dolaczonej strzykawki o pojemnosci 5 ml lub 10 ml. W celu
odmierzenia wymaganej dawki nalezy zdja¢ nakretke z butelki i wprowadzi¢ koncowke strzykawki do
Tacznika do strzykawki.

Odwroci¢ butelke i pobra¢ wymagana dawke. Nie wyjmowac strzykawki, gdy butelka znajduje si¢ w
pozycji odwrocone;.

Ustawi¢ butelke ponownie w pozycji pionowej, a nastepnie wyjac strzykawke z butelki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelke przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac butelke w pozycji pionowe;.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i opakowaniu zewnetrznym po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace butelke o pojemnosci 100 ml oraz dwie doustne strzykawki 5 ml (z
podziatkg co 0,2 ml) i 10 ml (z podziatka co 0,5 ml).

Tekturowe pudetko zawierajace butelke o pojemnosci 250 ml oraz dwie doustne strzykawki 5 ml (z
podziatkg co 0,2 ml) i 10 ml (z podziatka co 0,5 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (htips.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel: +31-348-416945

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia
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