1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Qéni kapky, roztok

Ciry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Podpiirna 1écba kornealnich vieda.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na [éCivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Béhem [é¢by je zapotiebi provadét v Castych intervalech opakovana ocni vySetieni.

K zajisténi spravné 1écby kornealni ulcerace je nutné identifikovat a spravné 1éCit zakladni pficinu
a/nebo komplikujici faktory.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Po pouziti si umyjte ruce.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Stejné¢ jako u jinych roztoki o¢nich kapek se po podani mohou vyskytnout mirné a kratké
diskomfortni reakce.

Podle farmakovigilan¢nich udaji bylo ve velmi vzacnych ptipadech hldSeno podrazdéni nebo zanét
oka a/nebo jeho adnex, zejména mrkani ocnich vic¢ek nebo dokonce zavieni oka, zarudnuti oka nebo
edém spojivek, zejména u pst.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- 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).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly dikaz o toxickém ucinku u bfezich samic. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace
u fen nebo kocek. Pouzit pouze v souladu po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lé¢katrem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

O¢ni podani.
Ptipravek je urcen k podani do postizen¢ho oka (o¢i) v davce 2 kapky 3 az 4krat denné.

Pokyny k otevieni obalu a ptipojeni kapatka:

e  Peclive si umyjte ruce, aby nedoslo k mikrobialni kontaminaci obsahu v lahvicce.

e  Oteviete odlomenim kovového uzavéru a jeho tahnutim zcela dold podél pfedem vyznacené linie.
Pak odstraite zbyvajici kovovy uzavér (obrazek 1).

e  Z 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 piipevnéni k lahvicce, pfipevnéte jej (obrdzek 3) k lahvicce a jiz jej
nesundavejte.

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




Pro podani ptfipravku sejméte maly bily Sroubovaci uzavér. Drzte hlavu psa/kocky v klidu v mimné
vzpiimené poloze. Drzte nadobku ve svislé poloze, aniz byste se dotkli oka. Opfete
dlan/mali¢ek na c¢elo psa/koCky, abyste zachovali vzdalenost mezi nddobkou a okem. Jemn¢
stahnéte ocni vicko postizeného oka dolt, ¢imz vytvorite maly vak o¢niho vicka. Jemnym
zmacknutim kapatka podate dveé kapky do vaku o¢niho vicka, ktery jste si vytvorili.

Postupujte opatrné, abyste se po otevieni nadobky nedotkli $picky kapatka a po pouziti vrat'te zpét bily
uzavér. Nadobku vlozte zpét do papirové krabi¢ky ve svislé poloze a uchovavejte mimo dohled
a dosah déti az do dalsiho podani pfipravku.

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

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni znamo.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jina oftalmologika, acetylcystein.
ATCvet kod: QSO01XAO0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Acetylcystein  je mukolyticky a proteolyticky aktivni latka. N-acetylcystein je derivatem
aminokyseliny L-cysteinu a ireverzibilné inhibuje kolagenazu redukci disulfidickych vazeb a
chelataci kalcia a zinku. Také inhibuje produkci matrixové metaloproteinazy-9 (MMP-9)
epitelialnimi buitkami rohovky.

I kdyZ MMP hraji tlohu pti po¢ate¢nim hojeni poranéni rohovky, je nezbytné postupné sniZzovani
davky, aby se zabranilo kornealni digesci a umoznilo hojeni rany na rohovce.

Pomocna latka dextran zajistuje dobrou difiizi a prodlouzenou dobu kontaktu lé¢ivych latek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Jedna studie prokazala po podani radioaktivné znaceného cysteinu, ze acetylcystein pronika na tirovni
rohovky a komorové vody, coz vede k nitroo¢nimu priniku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dinatrium-edetat

Benzalkonium chlorid

Dithiotreitol

Dextran 70

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility



Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dnti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Bilé kapatko z PVC s bilym uzavérem z HDPE.

Kazda lahvicka je samostatn€ v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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