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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop pentru cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Lactulozi 667,0 mg

(sub forma de lactuloza, lichid)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

2,0 mg

Apa purificatd

Lichid limpede, vascos, incolor sau de culoare maronie-galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu din cauza atoniei intestinale dupa o interventie
chirurgicala, ghemuri de pér, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor patologice care necesita facilitarea defecirii (de
exemplu obstructii partiale din cauza tumorilor si fracturilor, a unui diverticul rectal, a proctitei si

intoxicarii).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu obstructie gastro-intestinala totala, perforatie digestiva sau risc de

perforatie digestiva.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.



3.5 Precautiis

‘iale pentru utilizare

dru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Precaiitii speciale pcyl '
_Solutia de lactuloz3 thntine o cantitate libera de lactozi si galactoza si poate modifica necesarul de

insulina la paciengi abetici. A se utiliza cu precautie la animalele cu dezechilibre ale fluidelor si

electrolitice preexi !' nte, deoarece lactuloza poate exacerba aceste afectiuni daca apare diarce.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca flatulents si diaree. Trebuie evitatd ingestia
accidentald, in special de catre copii. Pentru a evita ingestia accidentald, produsul medicinal veterinar
trebuie si nu fie utilizat sau lisat la indeména copiilor. Puneti intotdeauna capacul la loc dupa
utilizare.

Acest produs medicinal veterinar conine alcool benzilic. Acest conservant poate provoca reactii de
hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcoolul benzilic trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupa utilizare. In cazul contactului
direct cu pielea sau ochii, clatiti cu apa curatd. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului §i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisict:

Frecvente Flatulent#?, distensie gastricd®, crampe abdominale®

(1 pana 10 animale / 100 de animale

tratate):
Foarte rare Diaree”
(<1 animal / 10 000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
Deshidratare®

Frecventa nedeterminata (care nu
poate fi estimata din datele
disponibile)

2La Inceputul terapiei, in general se remit cu timpul.
bSemne de supradozaj (relativ), trebuie consultat un medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Caii de administrare si doze N

Administrare orala. : .
Caini si pisici: 400 mg lactuloza per kg greutate corporald pe zi, corespunzénd la 0,6 ml prodt
medicinal veterinar per kg greutate corporald pe zi. Aceasti doza trebuie divizats, de preferat; 45
3 doze pe parcursul zilei. Doza poate fi ajustati dupi cum este necesar. Pentru a asigura o doz&
corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Pot fi necesare aproximativ 2-3 zile de tratament inainte de a apirea efectele tratamentului.

Contactati un medic veterinar pentru a ajusta tratamentul daca apar disconfort abdominal saud;“a“iﬁg‘ 7

Produsul medicinal veterinar poate fi amestecat cu hrana sau administrat direct in gura.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea 3.6. Inlocuiti volumul
fluidelor 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: QA06ADI11
4.2 Farmacodinamie

Lactuloza este o dizaharida (galactoza/fructoza), care nu este hidrolizabili de citre enzimele
intestinale la mamifere. Cand ajunge in colon, lactuloza este metabolizatd de bacteriile rezidente,
ducénd la formarea de acizi cu greutate moleculard mica (acid lactic, acid formic si acid acetic) si CO».
Acesti acizi au un efect dual; determind presiune osmotica crescutd, extrigind apa in intestin,
provocand un efect laxativ si acidifiind, de asemenea, continutul colonic. Acidifierea face ca NH;
(amoniacul) sa migreze din singe in colon, unde este blocat sub forma de [NH4]" (ion de amoniu) si
eliminat in fecale.

43 Farmacocinetici

Lactuloza are un nivel redus de absorbtie dupa administrarea pe cale orala si ajunge sub forma
nemodificatd in colon. La cini si pisici se absoarbe o cantitate mai mica de 2% din doza orald de
lactuloza (la nivelul intestinului subtire). Substanta absorbita nu este metabolizata si se excreta in urini
sub forma nemodificata, in decurs de 24 ore.

5.  INFORMATII 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
8,

ABjlitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
itate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Terménul de val
.Termenul de Vaga

<<

53 Precautlifr ciale pentru depozitare

r3
Acest produs médicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
50 ml si 125 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atagament interior pentru seringd (LDPE) si un capac

fara filet (HDPE).
325 ml: Flacon din HDPE inchis cu atasament interior pentru seringa (LDPE) si un capac fara filet

(PP).

Seringi oral (5 si 10 ml): Tub din polipropilena (PP) si piston, gradat in trepte de 0,2 ml
Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml cu o seringd orald de 5 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 125 ml cu o seringd orald de 5 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 325 ml cu o seringd orald de 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui 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

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240134

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2026

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 (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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TANTS ALINE

A. ETICHETAREA



Cutie din carton

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Lactuloza (sub formi de lactuloza, lichid) 667,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

125 ml

325 ml

Este inclusa o seringa orala.

4. SPECIH TINTA

Caini si pisici.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




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

| inainte de utilizare.

kY
[11.  MENTIYN¥EA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
7 ,.5,’

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240134

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE cu volum de umplere: 125 ml si 325 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Laxatract 667 mg/ml sirop

125 ml
325 ml

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lactuloza (sub forma de lactuloza, lichid) 667,0 mg/ml

3.  SPECIITINTA

Caini si pisici.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 uni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:

I 7. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




S,

N

INFORMAT I

=
l\\/v/

2

IME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

volum de umplere: 50 ml

) 3,
Ay &0 4" N “"\
Flacggk‘din HDPE g

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2.

Lactuloza (sub forma de lactuloza, lichid)

667,0 mg/ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa

}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la:
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B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

\ea produsului medicinal veterinar

ml sirop pentru ciini §i pisici

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Lactulozd 667,0 mg

(sub forma de lactuloza, lichid)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 2,0 mg

Lichid limpede, vascos, incolor sau de culoare maronie-galben deschis.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul constipatiei (de exemplu din cauza atoniei intestinale dupa o interventie
chirurgicald, ghemuri de par, continut intestinal masiv).

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor patologice care necesité facilitarea defecdrii (de
exemplu obstructii partiale din cauza tumorilor si fracturilor, a unui diverticul rectal, a proctitei si
intoxicarii).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaz pentru animale cu obstructie gastro-intestinala totald, perforatie digestiva sau risc de
perforatie digestiva.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Solutia de lactuloza contine o cantitate liberd de lactoza si galactoza si poate modifica necesarul de
insulini la pacientii diabetici. A se utiliza cu precautie la animalele cu dezechilibre ale fluidelor si
electrolitice preexistente, deoarece lactuloza poate exacerba aceste afectiuni daca apare diaree.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca flatulenti si diaree. Trebuie evitatd ingestia
accidentals, in special de citre copii. Pentru a evita ingestia accidentald, produsul medicinal veterinar
trebuie si nu fie utilizat sau lasat la indeména copiilor. Puneti intotdeauna capacul la loc dupa
utilizare.
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Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic. Acest conservant poate provoca reactii de
hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcoolul benzilic ttebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spélati-vd pe maini dupa utilizare. In cazul .i:ggiéctului
direct cu pielea sau ochii, clatiti cu apa curatd. Daci iritatia persist3, solicitati sfatul medicf,}flg‘i s
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. AU

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Supradozarea nu provoac alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea privind reactiile

adverse. Inlocuiti volumul fluidelor si electrolitii, daca este necesar.

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

7. Evenimente adverse

Céini si pisict:

Frecvente Flatulenta®, distensie gastrica®, crampe abdominale®

(1 pina la 10 animale / 100 de
animale tratate):

gD
Foarte rare Diaree
(<1 animal / 10 000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
Deshidratare®

Frecventd nedeterminata (care nu
poate fi estimaté din datele
disponibile)

2] a inceputul terapiei, In general se remit cu timpul.
bSemne de supradozaj (relativ), trebuie consultat un medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrare orala.

Caini si pisici: 400 mg lactuloza per kg greutate corporald pe zi, corespunzénd la 0,6 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala pe zi. Aceasta trebuie divizata, de preferat, in 2-3 doze
pe parcursul zilei. Doza poate i ajustatd dupa cum este necesar. Pentru a asigura o doza corecta,
trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecta

/,(f'/ ) . . . . .
Pot Hﬁédes aproximativ 2-3 zile de tratament inainte de a aparea efectele tratamentului.
. Cot mgéfiéﬁ% dic veterinar pentru a ajusta tratamentul daca apar disconfort abdominal sau diaree.
sl rr%;(ﬁ iyl veterinar poate fi amestecat cu hrana sau administrat direct in gura.
AN -
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu se utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si cutia de
carton dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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 misuri ar trebui s3 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
240134

Dimensiunile ambalajului:

50 ml si 125 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atasament interior pentru seringd (LDPE) si un capac
fara filet (HDPE)

325 ml: Flacon din HDPE, inchis cu atasament interior pentru seringd (LDPE) si un capac féra filet
(PP).

Seringa orald (5 si 10 ml): Tub din polipropilend (PP) si piston, gradat in trepte de 0,2 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml cu o seringd orald de 5 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon x 125 ml cu o seringé orald de 5 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon x 325 ml cu o seringé orald de 10 ml.

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

08/2026 .
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Feramed

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Roménia

Tel +40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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