B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Stromease 25 mg/ml o¢ni kapky, roztok pro psy a ko¢ky

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 Erstein

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Stromease 25 mg/ml o¢ni kapky, roztok pro psy a kocky
Acetylcysteinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Acetylcysteinum 25,00 mg
Pomocné latky:

Benzalkonium chlorid 0,10 mg
Dithiotreitol 4,00 mg
Dinatrium-edetat 0,50 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Podpiirna 1écba kornealnich viedd.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejn€é jako u jinych roztokti o¢nich kapek se po podani mohou vyskytnout mirné a kratké
diskomfortni reakce.

Podle farmakovigilan¢nich udaji bylo ve velmi vzacnych piipadech hlaSeno podrazdéni nebo zanét
oka a/nebo jeho adnex, zejména mrkéni oCnich vicek nebo dokonce zavieni oka, zarudnuti oka nebo
edém spojivek, zejména u pst.



Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd. Nezadouci
¢inky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

¢ \

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
O¢ni podani.
Ptipravek je urcen k podéani do postizen¢ho oka (o¢i) v davce 2 kapky 3 az 4krat denné.

V 1é¢bé je nutné pokracovat v souladu s pokyny odpovédného veterinarniho lékare.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokyny k otevieni obalu a ptipojeni kapatka:

e  Peclivé si omyjte ruce, aby nedoslo k mikrobialni kontaminaci obsahu v lahvicce.

e  Oteviete odlomenim kovového uzavéru a jeho tdhnutim zcela dold po pfedem vyznacené linie.
Pak odstrante zbyvajici kovovy uzavér (obrazek 1).

e 7 lahvicky odstrante oranzovou zatku (obrazek 2).

e  Po odstranéni zatky se nedotykejte otvoru lahvicky.

e Vyjméte, za Spicku, z obalu kapatko s malym bilym Sroubovacim uzavérem, aniz byste se dotkli
konce uréeného k pripevnéni k lahvicce, pripevnéte jej (obrazek 3) k lahvicce a jiz jej
nesundavejte.

e  Pripravek je nyni pfipraven k pouziti (obrazek 4).
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Névod k pouziti

Pro podani ptipravku sejméte maly bily Sroubovaci uzavér. Drzte hlavu psa/kocky v klidu v mirné
vzpiimené poloze. Drzte nddobku ve svislé poloze, aniz byste se dotkli oka. Opfete dlaii/mali¢ek na
Celo psa/kocky, abyste zachovali vzdalenost mezi nddobkou a okem. Jemné stdhnéte o¢ni vicko
postizeného oka dold, ¢imz vytvofite maly vak o¢niho vicka. Jemnym zmacknutim kapatka podate dveé
kapky do vaku oc¢niho vicka, ktery jste si vytvofili.

Postupujte opatrné, abyste se po otevieni nadobky nedotkli Spicky kapatka a po pouziti vrat'te zpét bily
uzavér. Nadobku vlozte zpét do papirové krabicky ve svislé poloze a uchovavejte mimo dohled a
dosah déti az do dalsiho podani ptipravku.

Pokud je 1é¢ba kombinovana s jinymi ocnimi piipravky, ponechte mezi jednotlivymi lécebnymi
zakroky alesponi 5 az 10 minut. Pokud je lécba kombinovana s nevodnymi olejovymi o¢nimi
pripravky, nejprve podavejte ocni kapky s obsahem acetylcysteinu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injekéni lahvicky: 7 dnti.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Béhem [éCby je zapotiebi v ¢astych intervalech provadét opakovana ocni vySetieni.

V z4jmu spravné 1écby kornealni ulcerace je nutné identifikovat a spravné léCit zdkladni piicinu
a/nebo komplikujici faktory.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost nebo, laktace:
Laboratorni studie u potkanti a kralikd nepodaly dikaz o toxickém ucinku u bfezich samic. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace u fen
nebo kocek. Pouzit pouze v souladu po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékatem.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce




Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo I¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

12/2024

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Hnéda sklenénd injekni lahvicka typu I obsahujici 5 ml, se zatkou z bromobutylového kaucuku typu I
a odtrhovacim hlinikovym uzavérem.

Bil¢ kapatko z PVC s bilym uzavérem z HDPE

Kazda lahvicka je samostatné v papirové krabicce.



