ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Laxasan 667 mg/ml syrop dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Laktuloza 667,0 mg

(jako laktuloza ciekta)

Substancje pomocnicze:
Brak

Klarowna, lepka ciecz, bezbarwna lub jasno brunatnawozotta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapar¢ (np. spowodowanych atonig jelit po zabiegu chirurgicznym, obecnoscia
pilobezoaréw, znacznym nagromadzeniem tresci jelitowej).

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

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z perforacja przewodu pokarmowego lub catkowitg niedroznoscia przewodu
pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku utrzymujacych si¢ zaparé oraz w szczegdlno$ci w razie wystgpienia powtarzajacych si¢
wymiotow, nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Roztwor laktulozy zawiera pewng ilo$¢ wolnej laktozy i galaktozy, ktore moga wptywac na
zapotrzebowanie na insuling u pacjentow z cukrzyca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac u zwierzat z istniejgcymi wezesniej zaburzeniami rownowagi
wodno-elektrolitowej, poniewaz w przypadku wystapienia biegunki laktuloza moze nasila¢ te
zaburzenia.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze powodowac¢ wzdgcia i biegunke. Unikaé przypadkowego spozycia, szczegolnie przez
dzieci. Aby unikngé¢ przypadkowego spozycia, nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez
nadzoru w obecnosci dzieci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies i kot:
Czesto Wzdecia, rozdecie zotadka, skurcz w jamie brzusznej!
(1 do 10 zwierzat na 100
leczonych zwierzat):

. - >
Czesto$¢ nieznana Biegunka

. . . . Odwodnienie?
(nie moze by¢ okre$lona na

podstawie dostgpnych danych)

! objawy te, wystepujace zazwyczaj na poczatku leczenia, zwykle ustepuja w miare uptywu czasu
2 w przypadku wystgpienia 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. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac¢ w catkowitej dawce dobowej wynoszacej 400 mg/kg masy ciala (co odpowiada 0,6
ml/kg/dobg), najlepiej podzielonej na 2-3 dawki w ciggu 24 godzin. Produkt mozna wymieszac z
karma lub poda¢ bezposrednio do jamy ustnej.

Dawke mozna dostosowac w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi klinicznej zwierzgcia, zgodnie
z zaleceniami lekarza weterynarii.

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

W przypadku wystapienia dolegliwosci brzusznych lub biegunki nalezy zasi¢gnac porady lekarza
weterynarii.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.



Syrop nalezy podawac przy uzyciu dotgczonej strzykawki o pojemnosci 5 ml lub 10 ml. W celu
odmierzenia wymaganej dawki nalezy zdja¢ nakretke z butelki i wprowadzi¢ koncowke strzykawki do
Tacznika strzykawki.

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

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy spodziewac si¢ wystgpienia objawdw klinicznych zgodnych z
objawami wymienionymi w punkcie 3.6. W razie potrzeby nalezy uzupehi¢ ptyny i elektrolity.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QAO06ADI11

4.2 Dane farmakodynamiczne

Laktuloza jest disacharydem (galaktoza/fruktoza), ktory nie ulega hydrolizie pod wplywem enzymow
przewodu pokarmowego ssakow. Po dotarciu do okrgznicy laktuloza jest metabolizowana przez
bytujace w niej bakterie, co prowadzi do powstania niskoczasteczkowych kwasoéw organicznych
(kwasu mlekowego, mréwkowego i1 octowego) oraz CO» (dwutlenku wegla). Kwasy te wywieraja
podwadjne dziatanie: zwigkszaja cisnienie osmotyczne, powodujac naptyw wody do $wiatla jelita, co
wywoluje dziatanie przeczyszczajace, a takze zakwaszajg tres¢ okrgznicy. Zakwaszenie powoduje
przenikanie NH; (amoniaku) z krwi do okreznicy, gdzie ulega on zwigzaniu w postaci [NH4]+ (jonu
amonowego) i jest wydalany z katem.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym laktuloza wchtaniana jest w niewielkim stopniu i dociera do okreznicy w postaci
niezmienionej. U ps6w i1 kotow po podaniu doustnym mniej niz 2% dawki laktulozy ulega
wchionigciu (w jelicie cienkim). Wchtonieta laktuloza nie jest metabolizowana i jest wydalana z
moczem w postaci niezmienionej w ciagu 24 godzin.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Przechowywac butelke w pozycji pionowe;.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka 100 ml Iub 250 ml (HDPE) zamykana tacznikiem do strzykawki (LDPE) i zakretka
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci (PP) w tekturowym pudetku.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostarczany z 5 ml (wyskalowang podziatka co 0,2 ml) i 10 ml
(wyskalowang podziatka co 0,5 ml) strzykawka doustng (korpus z PP/ ttok z HDPE).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

