RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Laxasan 667 mg/ml jarabe para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Lactulosa 667,0 mg

(como lactulosa, liquido)

Excipiente:
Ninguno

Liquido transparente, viscoso, incoloro o amarillo-parduzco palido.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros, gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento del estrefiimiento (p. ej. debido a atonia intestinal después de una intervencion
quirdrgica, bolas de pelo o contenido intestinal excesivo).

Para el tratamiento sintomatico de enfermedades o afecciones que requieren que se facilite la defecacion
(p. €j. obstrucciones parciales incluidas las causadas por tumores y fracturas, diverticulo rectal, proctitis).

Tratamiento complementario del envenenamiento en casos en los que es beneficioso que se facilite la
defecacion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con perforacion gastrointestinal u obstruccion gastrointestinal total.
No usar en animales con riesgo de perforacion gastrointestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

3.4  Advertencias especiales

En casos de estrefiimiento persistente, especialmente si se producen vomitos repetidos, se debe interrumpir
el tratamiento y consultar al veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:




La solucidn de lactulosa contiene algo de lactosa y galactosa libres, que pueden alterar las necesidades de
insulina en los pacientes diabéticos.

Usar con precaucion en animales con desequilibrios de liquidos y electrolitos previos, ya que la lactulosa
puede exacerbar estas afecciones, si se produce diarrea.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El producto puede provocar flatulencia y diarrea. Evitar la ingestion accidental, especialmente por parte de
nifios. Para evitar la ingestion accidental, no dejar desatendida una jeringa rellena en presencia de nifios.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Frecuentes Flatulencia, distension gastrica, calambres abdominales!
(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados):

- . H 2
Frecuencia indeterminada Diarrea

. : Deshidratacién?
(no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)
Lal principio del tratamiento, por lo general estos sintomas disminuyen con el tiempo
2signos de sobredosificacion (relativa); se debera consultar a un veterinario y la administracion del producto
se deberd interrumpir.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.



Debe administrarse a una dosis diaria total de 400 mg/kg de peso corporal (que se corresponden con 0,6
ml/kg/dia), divididos preferiblemente en 2-3 dosis a lo largo de 24 horas. Puede mezclarse con la comida o
administrarse directamente en la boca.

El veterinario puede ajustar la posologia basandose en la respuesta clinica individual.

Pueden ser necesarios 2-3 dias de tratamiento antes de que aparezca un efecto del tratamiento.

Consulte al veterinario si aparecen molestias abdominales o diarrea.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una posologia
correcta.

El jarabe debe administrarse usando la jeringa de 5 ml 0 10 ml que se proporciona. Para conseguir la dosis
requerida, quite el tapdn del frasco e introduzca la punta de la aguja en el adaptador del frasco.

Invierta el frasco para extraer la dosis necesaria. No saque la jeringa mientras el frasco esta en posicion
invertida.

Vuelva a colocar el frasco en posicion vertical y saque la jeringa del frasco.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En casos de sobredosificacion, es previsible que los signos clinicos concuerden con los que se enumeran
en la Seccion 3.6. Reponer liquidos y electrolitos si es necesario.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QA06AD11

4.2  Farmacodinamia

La lactulosa es un disacarido (galactosa/fructosa) que no es hidrolizable por las enzimas intestinales de los
mamiferos. Al llegar al colon, la lactulosa es metabolizada por las bacterias residentes lo que da lugar a la
formacion de acidos de bajo peso molecular (&cido lactico, formico y acético) y CO,. Estos &cidos tienen
un efecto doble. Aumentan la presion osmética atrayendo agua hacia el interior del intestino, lo que provoca
un efecto laxante, y también acidifican el contenido del colon. Esta acidificacion hace que el NHs;
(amoniaco) se desplace de la sangre al colon donde es captado en forma de [NH4]+ (ion amonio) y
expulsado con las heces.

4.3 Farmacocinética



La lactulosa es escasamente absorbida después de su administracion oral y llega al colon inalterada. En
gatos y perros, se absorbe menos del 2 % de una dosis oral de lactulosa (en el intestino delgado). El farmaco
absorbido no se metaboliza y se excreta inalterado en orina en un plazo de 24 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Conservar el frasco en posicion vertical.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco blanco de 100 ml o 250 ml (HDPE) cerrado con un adaptador de jeringa incorporado (LDPE) y un
tapon de rosca seguro para nifios (PP) en una caja de cartdn.

El medicamento veterinario se suministra con jeringas orales de 5 ml (graduada en aumentos de 0,2 ml) y
de 10 ml (graduada en aumentos de 0,5 ml) (cilindro de PP/émbolo de HDPE).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4531 ESP



8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

08/2026

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

