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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Laxasan 667 mg/ml sirop pentru céini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Lactuloza 667,0 mg

(sub forma de lactulozi lichida)

Excipient:
Nu existd

Lichid limpede, véscos, incolor sau de culoare galben-maroniu pal.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu, cauzati de atonia intestinala dupa interventii chirurgicale,
ghemotoace de par, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor care necesité facilitatea defecatiei (de exempluy,
obstructii partiale, inclusiv cele cauzate de tumori si fracturi, diverticul rectal, proctite).

Tratament de sustinere a intoxicatiei in cazurile in care facilitatea defecatiei este benefica.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu perforatie gastrointestinald sau obstructie gastrointestinala totala.
Nu se utilizeaza la animale cu risc de perforatie gastrointestinala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

3.4 Atentioniri speciale

In cazurile de constipatie persistentd, si in special daca apar varsaturi repetate, tratamentul trebuie
intrerupt si se recomanda sfatul medicului veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Solutia de lactuloza contine lactoza si galactoza libere, care pot modifica necesarul de insulind la
pacientii diabetici.

Se utilizeazi cu precautie la animalele cu dezechilibre hidroelectrolitice preexistente, deoarece
lactuloza poate exacerba aceste afectiuni in cazul aparitiei diareii.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate provoca flatulenta si diaree. Evitati ingerarea accidentald, in special de catre copii.
Pentru a evita ingerarea accidentald, nu lasati seringa umpluta nesupravegheatd in prezenta copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:
Frecvente Flatulenta, distensie gastricd, crampe abdominale'
(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate);

Diaree?

Frecventa nedeterminata !
Deshidratare’

(care nu poate fi estimatd din
datele disponibile)
I'la inceputul terapiei, aceste simptome dispar in general in timp
2 semne de supradozaj (relativ); trebuie consultat un medic veterinar si administrarea produsului
trebuie oprita.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Se administreaza o doza zilnica totald de 400 mg/kg greutate corporald (corespunzitor la 0,6 ml/kg/zi),
de preferintd impértita in 2-3 doze pe parcursul a 24 ore. Poate fi amestecat cu alimente sau
administrat direct In gura.

Doza poate fi ajustati de citre medicul veterinar in functie de rdspunsul clinic individual.

Pot fi necesare aproximativ 2-3 zile de tratament Inainte de a se manifesta efectul tratamentului.
Consultati un medic veterinar dac# apar disconfort abdominal sau diaree.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Siropul trebuie administrat utilizand seringa furnizatd, de 5 ml sau 10 ml. Pentru a obtine doza
necesard, indepartati capacul flaconului si introduceti varful seringii in adaptorul pentru flacon.
Inversati flaconul pentru a extrage doza necesara. Nu indepartati seringa in timp ce flaconul este in
pozitie inversata.

Readuceti flaconul in pozitie verticald si indepartati seringa din flacon.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazurile de supradozaj, se preconizeaza ca semnele clinice s3 fie in concordanti cu cele enumerate
la sectiunea 3.6. Inlocuiti fluidele si electrolitii, daca este necesar.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QAO06ADI11

4.2 Farmacodinamie

Lactuloza este un dizaharid (galactozd/fructoza) care nu este hidrolizabil de enzimele intestinale ale

mamiferelor. In colon, lactuloza este metabolizatd de bacteriile rezidente, rezultdnd formarea de acizi

cu greutate moleculard mica (acid lactic, formic si acetic) si CO;. Acesti acizi au un efect dublu; cresc
presiunea osmotica atridgand apa in intestin, determinand astfel un efect laxativ, si acidifica continutul
colonului. Acidifierea determind migrarea NH; (amoniacului) din sdnge in colon, unde este captat ca

[NH4]+ (ion de amoniu) si expulzat odata cu materiile fecale.

4.3 Farmacocinetica

Lactuloza este slab absorbitd dupd administrarea orala si ajunge in colon nemodificata. La cini si

pisici, mai putin de 2% din o doza orald de lactuloza este absorbita (in intestinul subtire). Produsul

medicinal veterinar absorbit nu este metabolizat si se excretd nemodificat in urini in decurs de

24 de ore.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul in cutia de carton originald pentru a se feri de lumina.
A se pastra flaconul in pozitie verticala.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb (HDPE) de 100 ml sau 250 ml, inchis cu un adaptor pentru seringé (LDPE) si un capac cu
filet cu sistem de siguranta pentru copii (PP), intr-o cutie de carton. _

Produsul medicinal veterinar este furnizat impreund cu seringi orale de 5 ml (gradate in incremente de
0,2 ml) si 10 ml (gradate in incremente de 0,5 ml) (cilindru PP/piston HDPE).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (Atips.//medicines. health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxasan 667 mg/ml sirop

j 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: lactuloza 667,0 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Caini, pisici

¢ ( @K

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni — a se utiliza péna la...

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton originala pentru a se feri de lumina.
A se pastra flaconul in pozitie verticala.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




Y

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 100 ml, 250 ml

} 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxasan 667 mg/ml sirop

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: lactuloza 667,0 mg

/3. SPECII TINTA

Caini, pisici

¢ [ @K

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la...

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton originala pentru a se feri de lumina.
A se pastra flaconul in pozitie verticala.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Laxasan 667 mg/ml sirop pentru cdini si pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Lactuloza 667,0 mg

(sub forma de lactuloz lichida)

Lichid limpede, vascos, incolor sau de culoare galben-maroniu pal.

3. Specii tinta
Céini, pisici
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu, cauzati de atonia intestinald dupa interventii chirurgicale,
ghemotoace de par, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor care necesité facilitatea defecatiei (de exemplu,
obstructii partiale, inclusiv cele cauzate de tumori si fracturi, diverticul rectal, proctite).

Tratament de sustinere a intoxicatiei in cazurile Tn care facilitatea defecatiei este benefica.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu perforatie gastrointestinald sau obstructie gastrointestinala totala.
Nu se utilizeaza la animale cu risc de perforatie gastrointestinala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale

[n cazurile de constipatie persistent, si in special daca apar varsaturi repetate, tratamentul trebuie
intrerupt si se recomanda sfatul medicului veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Solutia de lactuloza contine lactoza si galactoza libere, care pot modifica necesarul de insulini la
pacientii diabetici.

Se utilizeazi cu precautie la animalele cu dezechilibre hidroelectrolitice preexistente, deoarece
lactuloza poate exacerba aceste afectiuni in cazul aparitiei diareii.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Produsul poate provoca flatulenta si diaree. Evitati ingerarea accidentald, in special de catre copil.
Pentru a evita ingerarea accidentala, nu lasati seringa umpluta nesupravegheatd in prezenta copiilor.

Gestatie si lactatie: _
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Supradozaj:
In cazurile de supradozaj, se preconizeazd ca semnele clinice si fie in concordanti cu cele enumerate

la sectiunea privind evenimentele adverse. Inlocuiti fluidele si electrolitii, daca este necesar.

Incompatibilitdti majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Frecvente Flatulenta, distensie gastricd, crampe abdominale’
(1 pénd la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Diaree?

Frecventd nedeterminatd _
Deshidratare?

(care nu poate fi estimata din
datele disponibile)

" la inceputul terapiei, aceste simptome dispar in general in timp

2 semne de supradozaj (relativ); trebuie consultat un medic veterinar si administrarea produsului
trebuie oprita.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Se administreaza o dozi zilnica totala de 400 mg/kg greutate corporala (corespunzénd la 0,6 ml/kg/zi),
de preferinta impartita in 2-3 doze pe parcursul a 24 de ore. Poate fi amestecat cu alimente sau
administrat direct In gurd.

Doza poate fi ajustati de citre medicul veterinar in functie de raspunsul clinic individual.

Pot fi necesare aproximativ 2-3 zile de tratament Inainte de a se instala efectul tratamentului.
Consultati un medic veterinar dac apar disconfort abdominal sau diaree.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Siropul trebuie administrat utilizind seringa furnizatd de 5 ml sau 10 ml. Pentru a obtine doza
necesard, indepartati capacul flaconului i introduceti varful seringii in adaptorul pentru flacon.
Inversati flaconul pentru a extrage doza necesara. Nu indepartati seringa in timp ce flaconul este in
pozitie inversata.

Readuceti flaconul in pozitie verticala si indepartati seringa din flacon.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra flaconul 1n cutia de carton originala pentru a se feri de lumina.

A se péstra flaconul 1n pozitie verticala.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe etichetd si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml si 2 seringi orale de 5 ml (gradate in incremente de 0,2 ml) si

10 ml (gradate in incremente de 0,5 ml).

Cutie de carton cu un flacon de 250 ml si 2 seringi orale de 5 ml (gradate in incremente de 0,2 ml) si
10 ml (gradate in incremente de 0,5 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

»

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (hztps://medicines. health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

Tel: +31-348-416945

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

17.  Alte informatii
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