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LAXATRACT®

Solucao oral de 667 mg/ml de lactulose para caes e gatos

Para o tratamento da constipacao em caes e gatos

Laxatract’
667 mg/mi
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Lactulosa / Lactulose (ex. obstrucdes parciais)
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Caracteristicas e beneficios:

e A primeira solucao de lactulose com registo veterinario
para uso em caes e gatos

e Pode administrar-se misturada com o alimento ou
diretamente na boca para uma administracao facil

e Demonstrou-se que a lactulose tem um efeito benéfico
guando se usa como parte do plano de tratamento
da encefalopatia hepatica em humanos® e é
frequentemente usada para o tratamento desta em caes
e gatos!




LAXATRACT

Solucao oral de 667 mg/ml de lactulose

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Laxatract 667 mg/ml xarope para caes e gatos

2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém

Substéancia ativa: Lactulose 667,0 mg (na forma de lactulose
liquida)

Excipiente: Alcool benzilico (E1519) 2,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Xarope. Liquido viscoso, limpido, incolor ou amarelo
acastanhado palido.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2 IndicagOes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Para o tratamento da obstipagao (p. ex., causada por

atonia intestinal apos cirurgia, bolas de pelo, contetido
intestinal macico). Para o tratamento sintomatico de doencas
especfficas que exigem que a defecagao seja facilitada (p.
ex., obstrucdes parciais devidas por exemplo a tumores e a
fraturas, diverticulo retal, proctite e intoxicacéo).

4.3 Contraindicagoes

N&o administrar a animais com obstrugdo gastrointestinal total,
perfuracéo digestiva ou em risco de perfuragao digestiva. Nao
administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa
Ou ao excipiente.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A solugéo de lactulose contém alguma lactose e galactose
no estado livre, e pode alterar os requisitos de insulina em
pacientes diabéticos. Administrar com precaugao em animais
com desequilibrios preexistentes de fluidos e eletrdlitos, visto
que a lactulose pode exacerbar estas condigoes se ocorrer
diarreia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o
medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode causar flatuléncia e
diarreia. A ingestdo acidental deve ser evitada, especialmente
por uma crianga. Para evitar a ingestao acidental, o
medicamento veterinario tem de ser utilizado e mantido fora
do alcance das criangas. Torne sempre a colocar a tampa
apos a utilizagdo. Este medicamento veterinario contém
alcool benzilico. Este conservante pode causar reagoes de
hipersensibilidade (alergia). As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos depois de utilizar. Em
caso de contacto direto com a pele ou com os olhos, lavar
com agua limpa. Se a irritagdo persistir, consultar um médico.
4.6 Reag0es adversas (frequéncia e gravidade)

Sinais de flatuléncia, distensao gastrica, cdlicas, etc. sdo
frequentes no inicio da terapéutica, mas geraimente diminuem
com o tempo. A diarreia e a desidratagdo sao sinais de
sobredosagem (relativa); caso ocorram, devera consultar-se
um veterinario.

Referéncias:

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a
seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados
apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100
animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em
1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000
animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo
relatos isolados tratados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao e a lactagao

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagcao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragdo

Para administracao oral. Caes e gatos: 400 mg de lactulose
por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 0,6 ml do
medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia.

De preferéncia, esta dose devera ser dividida em 2-3 doses
durante o dia. A dosagem pode ser ajustada conforme
necessario. Podem ser necessarios aproximadamente 2-3 dias
de tratamento antes de ocorrer um efeito do tratamento.
Contactar o médico veterinario para ajustar o tratamento se
ocorrerem desconforto abdominal ou diarreia. O medicamento
veterinario pode ser misturado no alimento ou administrado
diretamente na boca.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia,
antidotos), se necessario

Uma sobredosagem nao causa outros efeitos adversos, além
dos especificados na seccéo 4.6. Repor os fluidos e eletrdlitos
se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néao aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Laxante osmaético, lactulose
Codigo ATCvet: QAO6AD1 1

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A lactulose é um dissacarido (galactose/frutose) que nao €
hidrolisavel pelas enzimas intestinais de mamiferos. Ao atingir
o cdlon, a lactulose é metabolizada pelas bactérias residentes
resultando na formagao de acidos de baixo peso molecular
(&cido lactico, &cido férmico e acido acético) e CO2.

Estes acidos tém um efeito duplo; aumentam a pressao
osmética extraindo a agua para o intestino causando um
efeito laxativo e também acidificam o contetido do célon. A
acidificagao causa a migragao de amoénia (NH3) do sangue
para o coélon onde € acumulada na forma de [NH4]+ (ido
amonio), sendo expulsa nas fezes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A lactulose é mal absorvida ap6s administragao oral e atinge
0 cdlon na forma inalterada. Em cées e gatos, € absorvida
menos de 2% de uma dose oral de lactulose (no intestino
delgado). O medicamento veterinario absorvido nao é
metabolizado e é excretado inalterado na urina em 24 horas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este
medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como
embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 meses
6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer
precaugOes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicéo do acondicionamento primario
50 ml e 125 ml: frasco de PEAD fechado com um dispositivo
de insergao da seringa (PEBD) e uma capsula de fecho
(PEAD). 325 ml: frasco de PEAD fechado com um dispositivo
de insergao da seringa (PEBD) e uma capsula de fecho (PP).
Seringa oral (6 ml e 10 ml): cilindro e émbolo de polipropileno
(PP), graduada em intervalos de 0,2 ml. Caixa de cartao de 1
frasco de 50 ml com uma seringa oral de 5 ml Caixa de cartao
de 1 frasco de 125 ml com uma seringa oral de 5 ml Caixa de
cartdo de 1 frasco de 325 ml com uma seringa oral de 10 ml
E possivel que no sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagao de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de desperdicios derivados da
utilizagao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.
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