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I. NAZry VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Stromease, 25 mglmL, kapi za oko, otopinq za pse i madke

2. KVALITATTVI\I I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatna tvar:
acetilcistein 25,00 mg

Pomo6ne tvari:
benzalkonijev klorid
ditiotreitol
dinatrijev edetat

0,10 mg
4,00 mg
0,50 mg

Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oko, otopina.
B istra, bezbojna otopina.

4. KLIITIdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas i madka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Potporno lijedenje ulkusa roZnice.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoinu tvar

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere oprezl prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primiene na Zivotinjama
Tijekom lijedenja odi treba desto pregledavati.
U svrhu pravilnog lijedenja ulkusa roZnice treba utvrditi i odgovaraju6e lijediti primarni uzrok i/ili
otkloniti dimbenike koji oteZavaju lijedenje.
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Zivotinjama
Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Kao i nakon kapanja drugih otopina za oko, moZe se pojaviti blaga i kratkotrajna reakcija u obliku

nelagode.

U vrlo rijetkim sludajevima prijavljeni su nadraZaj ili upala oka i/ili njegovih adneksa, narodito

treptanje kapka ili dak zatvoreno oko, crvenilo oka ili edem konjunktive i posebice u pasa, prema

farmakovigilancijskim podatcima.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 tretiranih Zivotinjapokazuju nuspojavu(e))

- deste (viSe od I alimanje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
- manje deste (viSe od 1 ali manje od l0 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od I ali manje od l0 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuduju6i izolirane slu6ajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Pokusi na Stakorima i kuni6ima nisu pokazali toksidne udinke u gravidnih Zenki. Ne5kodljivost VMP-a

nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije kuja i madaka. VMP se smije primijeniti samo nakon

procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Zaoko.
VMP se primjenjuje u zahva6eno oko (odi), u dozi dvije kapi za jedno oko, 3 do 4 puta na dan

Upute za otvaranje spremnika i pridvr56ivanie kapaljke:
o Ruke treba temeljito oprati kako bi se izbjegla mikrobioloSka kontaminacija sadrLaja bodice.

o Gornji dio metalne kapice treba saviti i povu6i prema dolje duZ urezanih linija, a zatim treba

ukloniti i ostatak kapice (metalni prsten), Slika l.
o Nakon toga s bodice treba ukloniti narandasti dep (Slika 2).
o Otvor bodice ne smije se dodirivati nakon uklanjanja depa.

o Iz vreiice treba izvaditi kapaljku s malim, bijelim navojnim depom tako da se ne dodiruje kraj

koji se pridvr56uje na bodicu. Nakon Sto se kapaljka pridvrsti na bodicu (Slika 3), ne smije se

uklanjati.
. VMP je nakon navedenog spreman za primjenu (Slika 4).
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Upute za primjenu:
Prije primjene VMP-a treba ukloniti mali, bijeli navojni dep. Glavu madke/psa treba fiksirati tako da
nju5ka bude blago usmjerena prema gore. Bodicu treba drZati u uspravnom poloZaju bez dodirivanja
oka' Rukr-r/mali prst treba poloZiti na delo psa/madke kako bi se zadrLao razmakizmedu bodice i oka.
NjeZnim povladenjem donjeg kapka zahvalenogoka prema dolje treba formirati vre6icu s unutarnje
strane kapka. Laganim stiskanjem kapaljke treba ukapati dvije kapi u nastalu vre6icu .

Prije primjene VMP-a treba paziti da se ne dotakne vrh kapaljke, a nakon primjene VMp-a treba
vratiti bijeli dep na kapaljku. Bodicu treba vratiti u kutiju, u uspravnom poloZaju, i duvatiju izvan
pogleda i dosega djece do sljedede primjene.

Lijedenje treba nastaviti u skladu s uputama veterinara.
Kada je potrebna i primjena drugih VMP-a za oko, imredu primjene ovog i drugih VMP-a za oko
treba pro6i najmanje 5 do 10 minuta. U sludaju kombinirane primjene ovog VMP- i uljnih VIV(p-a za
oko (koji ne sadrZavaju vodu), prvo treba primijeniti kapi zaoko s acetilcisteinom.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nije poznato.

4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterap ij ska grupa: ostali oftalmoloSki pripravci, aceti I c istein.
ATCvet kod: QSOlXA08.

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Acetilcistein je tvar s mukolitidkim iproteolitidkim djelovanjem. N-acetilcistein je derivat
aminokiseline l-cisteina koji ireverzibilno inhibira kolagenazu redukcijom disulfidnih vezate
keliranjem kalcija i cinka. Takoder sprjedava tvorbu matriks metaloproteinaze-9 (MMP-9) u epitelnim
stanicama roZnice.
Iako matriks metaloproteinaze sudjeluju u podetnom cijeljenju oSteienja roZnice, kasnije je potrebno
smanjiti njihovu tvorbu kako bi se sprijedila razgradnjaroZnice i omogu6ilo daljnje cijeljenje oSte6enja
roZnice.

Pomo6na tvar dekstran omogu6uje dobru difuziju djelatne tvari i produljenu izloZenost djelatnoj tvari.
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5.2 Farmakokinetiikipodaci

Jedno je ispitivanje pokazalo da nakon primjene radioobiljeZenog cisteina, acetilcistein difuzijom

dospijeva u oko, odnosno u roZnicu i oEnu vodicu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

dinatrijev edetat

benzalkonijev klorid
ditiotreitol
dekstran 70

natrij ev dihidrogenfosfat dihidrat
natrij ev hidrogenfosfat
natrijev hidroksid (za prilagodbu pH vrijednosti)
voda, prodi56ena

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanj a: 7 dana-

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete duvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Smeda staklena bodica (staklo tipa I) s 5 mL, zatuorenadepom izradenim od brombutilne gume tipa I i
zapedalena s,,t e ar - off ' al um inij skom kap icom.
Bijela kapaljka izradenaod PVC-a, zatvorenabijelim depom izradenim od HDPE.

Svaka bodica pakirana je u kartonsku kutiju.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarcko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinskiproizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
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7. NOSITEIJ ODOBRENJAZA STAVLIANJE U PROMET

DOMES PHARMA
3 Rue Andr6 Citroen
63430 Pont-du-Ch6teau
FRANCUSKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lI-322-0 s I 21 -0 1 I 67 9

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / PRODULJENJA ODOBRENJA

15. rujna 2021. godine

10. DATUM REVTZIJE TEKSTA

28. studenoga 2024. godine
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