PAKKAUSSELOSTE
Laxatract 667 mg/ml siirappi koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Eridn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Feramed.

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Laxatract 667 mg/ml siirappi koiralle ja kissalle
laktuloosi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml siséltdd

Vaikuttava aine:

Laktuloosi 667,0 mg

(nestemadisené laktuloosina)

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 2,0 mg

Kirkas, viskoosi neste, vériton tai vaalean ruskeankellertdvé siirappi.

4. KAYTTOAIHEET

Ummetuksen hoitoon (esim. kun ummetus johtuu leikkauksen jilkeisestd suolen velttoudesta,
karvapalloista tai suolen massiivisesta sisdllostd).

Ulostamisen helpottamista vaativien sairauksien oireenmukaiseen hoitoon. Téllaisia sairauksia voivat
olla esim. kasvaimista tai murtumista johtuvat osittaiset tukokset, perdsuolen divertikkeli (umpipussi),
perésuolitulehdus ja myrkytys.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on tdydellinen maha-suolikanavan tukkeuma, ruoansulatuskanavan
puhkeama tai ruoansulatuskanavan puhkeaman riski.
Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ilmavaivojen, vatsan pullistumisen, vatsanvainteiden jne. merkit ovat yleisid hoidon alkuvaiheessa,
mutta vihenevit yleensd ajan my6ti. Ripuli ja kuivuminen ovat (suhteellisen) yliannostuksen
merkkejé; jos niitd esiintyy, kysy neuvoa eldinldakarilta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint4)

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myos
ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaé kayttden www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta.

Koira ja kissa: 400 mg laktuloosia/painokilo/vrk, mika vastaa 0,6 ml:aa
eldinlddkevalmistetta/painokilo/vrk. Tdmi madrd on hyva 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 eldinlddkarid muuttamaan hoitoa. Tama eldinlédékevalmiste
voidaan sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan suuhun.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Avatun pullon kestoaika ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 3 kuukautta

Ei erityisié sdilytysohjeita.

AlA kiyti titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissid
ja ulkopakkauksessa EXP-merkinnén jalkeen.

Erdantymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Laktuloosiliuos sisiltdd jonkin verran sitoutumatonta laktoosia ja saattaa muuttaa diabetespotilaan
insuliinintarvetta. Kéytd varoen eldimille, joilla on entuudestaan neste- ja elektrolyyttitasapainon
hiiridita, silld laktuloosi voi pahentaa téllaisia tiloja ripulin ilmetessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa ilmavaivoja ja ripulia. Vahingossa tapahtuvaa nielemista taytyy
valttad, varsinkin lasten kohdalla. Vahingossa tapahtuvan nielemisen valttimiseksi
eldinlddkevalmistetta on kiytettdva ja sdilytettdva lasten ulottumattomissa. Aseta korkki aina takaisin
paikoilleen kéyton jilkeen.

Tama eldinlddkevalmiste sisidltdd bentsyylialkoholia. Tama sdilontdaine saattaa aiheuttaa yliherkkyys-
(allergisia) reaktioita. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille, tulee vélttia kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa. Pese kéddet kdyton jdlkeen. Jos valmiste paédsee suoraan kosketukseen
ihon tai silmien kanssa, huuhtele puhtaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteytté ladkériin.

Tiineys ja imetys
Voidaan kiyttéa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostus ei aiheuta muita haittavaikutuksia kuin niité, jotka on lueteltu kohdassa Haittavaikutukset.
Anna tarvittaessa neste- ja elektrolyyttikorvaushoitoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12.11.2020
15. MUUT TIEDOT

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

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

Mittaruisku (5 ja 10 ml): polypropeenista (PP) valmistettu sdilié ja ménti, mitta-asteikko 0,2 ml:n
vélein.

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.



BIPACKSEDEL
Laxatract 667 mg/ml sirap for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Feramed.

Veemweg 1

3771 MT Barneveld

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Laxatract 667 mg/ml sirap for hund och katt
laktulos

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller

Aktiv substans:

Laktulos 667,0 mg
(som laktulos, flytande)

Hjilpadmne:

Bensylalkohol (E1519) 2,0 mg

Klar, viskds flytande, farglos eller ljusbrunaktig-gul sirap.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av forstoppning (t.ex. pa grund av nedsatt tarmrorlighet efter operationer, harbollar
eller ansamling av hart tarminnehall).

For behandling av symptom i samband med sjukdomstillstind som kraver att man underlattar
tarmtomningen (t.ex. delvisa hinder pa grund av exempelvis tumdrer och frakturer, divertikel
(utbuktning) i &ndtarmen, dndtarmsinflammation och forgiftningar).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur med totalt hinder i magtarmkanalen, med perforation av matsméltningssystemet
eller vid risk for perforation av matsmaltningssystemet.



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

6. BIVERKNINGAR

Tecken pa gasbildning, utspidnd 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:

- Mycket vanliga (fler 4n 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 sdllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7 DJURSLAG

Hund och katt.

@

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Tas genom munnen.

Hund och katt: 400 mg laktulos per kg kroppsvikt per dygn, motsvarande 0,6 ml lidkemedel per kg
kroppsvikt per dygn. Detta bor helst delas upp i 2-3 doser under dygnet. Vid behov kan dosen justeras.
Cirka 2-3 dygns behandling kan kravas innan en behandlingseffekt ses.

Kontakta en veterindr for att justera behandlingen om obehag i buken eller diarré uppkommer.
Lakemedlet kan blandas med foder eller ges direkt i munnen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: 3 ménader.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen, efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur:

Laktuloslosning innehéller en del fritt laktos och galaktos och kan foérdndra insulinkraven hos
diabetiker. Anvind med fOrsiktighet till djur med befintliga rubbningar i vétske- och saltbalansen,
eftersom laktulos kan forvirra dessa tillstand om diarré uppkommer.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka gasbildning och diarré. Oavsiktligt intag ska
undvikas, sirskilt av barn. For att forhindra oavsiktligt intag maste liakemedlet anviandas och forvaras
utom rackhall for barn. Sitt alltid tillbaka locket efter anvindning.

Detta likemedel innehéller bensylalkohol. Detta konserveringsmedel kan orsaka
overkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som &r 6verkinsliga for bensylalkohol ska
undvika kontakt med likemedlet. Tvitta hinderna efter anvindning. Vid direktkontakt med hud eller
Ogon; skolj med rent vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lékare.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nédvindigt):
En 6verdosering orsakar inga andra biverkningar &n de som anges i avsnittet om biverkningar. Tillfor
vid behov vitskor och salter (elektrolyter).

Andra likemedel och Laxatract:
Inga kénda interaktioner.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
12.11.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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.



