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1. = DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Stromease 25 mg/ml picituri oftalmice, solutie pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Acetilcisteind 25,00 mg
Excipienti:

Clorura de benzalconiu 0,10 mg
Ditiotreitol 4,00 mg
Edetat disodic 0,50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picédturi oftalmice, solutie

Solutie limpede incolora

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratament de sustinere al ulcerelor corneene.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reexaminarea oftalmologica trebuie efectuati la intervale frecvente in timpul tratamentului.

Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, cauza subiacenta si/sau factorii de complicatii trebuie
identificati si tratati in mod corespunzitor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Spélati-va mainile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Ca la orice alti solutie de picaturi oftalmice, la administrare pot apérea reactii de disconfort usoare i
scurte.




4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la sobolani si la iepuri nu au demonstrat toxicitate la femela gestanti. Siguranta produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei la catele sau pisici. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu- risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare oculari.
Produsul se va administra in ochiul(ochii) afectat(afectati), o doza de 2 picaturi in fiecare ochi, de 3
sau 4 ori pe zi.

Instructiuni pentru deschiderea recipientului si atasarea aplicatorului de picituri:

*  Spilati-vd méinile cu atentie pentru a evita contaminarea microbiologici a continutului din
flacon.

¢ Deschideti capacul metalic si trageti de el in jos de-a lungul liniilor pre-tiiate. Apoi eliminati
restul de sigiliu metalic (imaginea 1).

¢ Scoateti dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de pe flacon.

¢ Nu atingeti deschiderea flaconului dupi ce scoateti dopul.

*  Scoateti picurdtorul cu micul capac cu filet de culoare alba deasupra din sdculet, firi a atinge
capatul destinat a fi atasat la flacon, atagati-1 (imaginea 3) la flacon si nu il mai scoateti.

¢ Produsul este acum pregitit pentru utilizare (imaginea 4).
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Instructiuni de utilizare:
Scoateti micul capac cu filet de culoare alba pentru a administra produsul. Tineti fix capul
cainilor/pisicilor intr-o pozitie usor verticala. Tineti recipientul in pozitie verticala fara a atinge
ochiul. Asezati-vd mana/degetul mic pe fruntea céinelui/pisicii pentru a mentine distanta intre
recipient si ochi. Trageti usor de pleoapa ochiului afectat in jos; astfel veti forma o mic# pungi a
pleoapei. Stringeti usor picuratorul pentru a administra doua picaturi in punga pleoapei pe care ati
creat-o.
Fiti atenti sa nu atingeti varful picurdtorului dupa deschiderea recipientului si inlocuiti capacul alb
dupa utilizare. Puneti recipientul inapoi in cutie in pozitie verticala si depozitati-1 pentru a nu fi la
vederea si iIndemana copiilor pana la urmatoarea administrare.

Tratamentul trebuie continuat in conformitate cu instructiunile oferite de medicul veterinar.

La tratamente asociate cu alte produse oftalmice, ldsati sa treaca cel putin 5 pani la 10 minute intre
tratamente. Daca tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, fara apa, administrati mai
intdi picaturile de acetilcisteini.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz



Nu se cunosc.
4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte medicamente oftalmologice, acetilcisteind
Codul veterinar ATC: QS01XA08

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acetilcisteina este un agent mucolitic si proteolitic. N-acetilcisteina este un derivat al aminoacidului
I-cisteina si inhiba ireversibil colagenaza prin reducerea legaturilor disulfidice si chelatarea calciului
si a zincului. De asemenea, aceasta inhiba producerea matricei metaloproteinazei-9 (MMP-9) de
celulele epiteliale corneene.

Desi MMP joaci un rol in vindecarea leziunii corneene initiale, este necesard diminuarea raspunsului
pentru a preveni digestia corneana si a permite vindecarea leziunii corneene.

Excipientul dextran asigura buna difuzie si durata prelungita de contact a substantelor active.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Un studiu a demonstrat, dupa aplicarea cisteinei radioetichetate, ca acetilcisteina difuzeazi la nivelul
corneei si al umorii apoase, fapt care duce la penetrarea intraoculara.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic

Clorura de benzalconiu

Ditiotreitol

Dextran 70

Fosfat diacid de sodiu, dihidrat

Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului de tip I, care contine 5 ml, cu dop bromobutil de tip I si
capac de aluminiu detagabil.

Picuritor din PVC de culoare albi cu capac HDPE de culoare albi.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
DOMES PHARMA
3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
Flacoane S ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stromease 25 mg/ml picituri oftalmice, solutie pentru cdini si pisici
Acetilcisteind

all.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Acetilcisteind 25,00 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA B
Picaturi oftalmice, solutie

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5 ml

|5.  SPECH TINTA

Caini si pisici.

[6. INDICATIE (INDICATIN)

L

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile
Dupi desigilare, a se utiliza pani la...

\ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

3



12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chéateau
FRANTA

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \I
Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de sticla S ml

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /‘

Stromease picaturi oftalmice 25 mg/ml, solutie
Acetylcysteinum

ralli

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B
25 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
5 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

| 6. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}

| 7. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}
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B. PROSPECT



PROSPECT:

Stromease 25 mg/ml picituri oftalmice, solutie pentru ciini i pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéteau

FRANTA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 ERSTEIN

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stromease 25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie pentru caini i pisici
acetilcisteina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Acetilcisteina 25,00 mg
Excipienti:

Clorura de benzalconiu 0,10 mg
Ditiotreitol 4,00 mg
Edetat disodic 0,50 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratament de sustinere al ulcerelor corneene.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ca orice alti solutie de picaturi oftalmice, la administrarea pot apdrea reactii de disconfort ugoare si
scurte. Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam s informati medicul veterinar. Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare ( farmacovxgllenta@ansvsa 10).




7. SPECIH TINTA

Caini si pisici.

¢ U

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAX) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare oculara.

{

Produsul se va administra in ochiul(ochii) afectat(afectati), la o doza de 2 picaturi in fiecare ochi, de 3
sau 4 ori pe zi.

Tratamentul trebuie continuat in conformitate cu instructiunile oferite de medicul veterinar.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru deschiderea recipientului si atasarea aplicatorului de picaturi:

*  Spalafi-vd mainile cu atentie pentru a evita contaminarea microbiologica a continutului din
flacon.

*  Deschideti capacul metalic si trageti de el in jos de-a lungul liniilor pre-tiate. Apoi eliminati
restul de sigiliu metalic (imaginea 1).

*  Scoateti dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de pe flacon.

e Nuatingeti deschiderea flaconului dupi ce scoateti dopul.

®  Scoateti picuratorul cu micul capac cu filet de culoare albi deasupra din saculet, fara a atinge
capétul destinat a fi atasat la flacon, atasati-1 (imaginea 3) la flacon si nu il mai scoateti.
*  Produsul este acum pregatit pentru utilizare (imaginea 4).

Instructiuni de utilizare

Scoateti micul capac cu filet de culoare alba pentru a administra produsul. Tineti fix capul
céinilor/pisicilor intr-o pozitie usor verticala. Tineti recipientul in pozitie vertical fira a atinge ochiul.
Asezati-va mana/degetul mic pe fruntea cdinelui/pisicii pentru a mentine distanta intre recipient si
ochi. Trageti usor de pleoapa ochiului afectat in jos; astfel veti forma o mica punga a pleoapei.
Strangeti usor picuritorul pentru a administra doua picaturi in punga pleoapei pe care ati creat-o.

Fiti atenti sd nu atingeti varful picuritorului dupa deschiderea recipientului si inlocuiti capacul alb
dupa utilizare. Puneti recipientul inapoi in cutie in pozitie verticald si depozitati-1 pentru a nu fi la
vederea si indemana copiilor pani la urmatoarea administrare.

La tratamente asociate cu alte produse oftalmice, lisati sa treaci cel putin S pan la 10 minute intre
tratamente. Daca tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, fard apa, administrati mai
intai piciturile de acetilcisteina.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE



Nu este cazul.

A

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie si etichetd dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reexaminarea oftalmologica trebuie efectuati la intervale frecvente in timpul tratamentului.

Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, cauza subiacenti si/sau factorii de complicatii trebuie
identificati si tratati in mod corespunzator.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Gestatie sau lactatie:

Studiile la sobolani si la iepuri nu au demonstrat toxicitate la femela gestanta. Siguranta produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei la cétele sau pisici. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu- risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.

Incompatibilititi:
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului de tip I, care contine 5 ml, cu dop bromobutil de tip I si
capac de aluminiu detagabil.

Picuritor din PVC de culoare albi cu capac HDPE de culoare alba.

Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton.







