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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR «
Stromease 25 mg/m] picaturi oftalmice, solutie pentru cini si pisici 1 o b
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA .
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Acetilcisteind 25,00 mg
Exeipientis

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

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picdturi oftalmice, solutie

Solutie limpede, incolori

4. PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii tint3

Caini i pisici.

4.2 Hﬁ(ﬂﬁca@tﬁi peniru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Tratament de sustinere al ulcerelor corneene.

43  Contraindicatii

Nu se utilizeazii in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniii speciale pentru fiecare specie fint4

Nu exista,

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale peniru utilizare la animale

Reexaminarea oftalmologici trebuie efectuats la intervale frecvente In timpul tratamentului,

Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, cauza subiacenti sifsau factorii de complicatii trebuie
identificati gi tratati in mod corespunzator.

Precautij speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Spélati-vd méinile dupi utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Ca la orice aitd solufie de picaturi oftalmice, la administrare pot aparea reactii de disconfort ugoare si
de scurta durata,



Tritatia sau inflamatia ochinlui sifsau a anexelor acestuia au fost raportate in cazuri foarte rare, in
special clipirea pleoapelor sau chiar tnchiderea ochiului, inrogirea ochiului sau edem conjunctival, in
spectal la cdini; conform cu datele de farmacovigilenta.

Frecventa reactiil | Adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvenie(mdi mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (maimult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mat mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai it de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarfe faré (mai putin de 1 animal din 10 000 apimale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4,7 Utilizare in perioads de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile Ja sobolani si [a iepuri nu au demoustrat toxicitate ia femela gestant, Siguranta produsului
medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si a lactatiei la cétele sau pisici. Se utilizeazd
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu- risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interaetiuni cu alte produse medicinale si alte forme de inferactinne
Nu se cunosc.
4.9  Cantitiiti de administrat §i ealea de administrare

Administrare oculard.
Produsul se va administra fn echiul(ochii) afectat(afectati), o dozd de 2 picituri in fiecare ochi, de 3
sau 4 ori pe zi.

Tnstructiuni pentru deschiderea recipientului si atasarea aplicatorului de picituri:

o  Spélati-vi miinile cu atentie pentru a evita contaminarea microbiologicd a confinutului din
fiacon.

o  Deschideti capacul metatic gi trageti de el In jos de-a Jungul liniilor pre-taiate. Apoi eliminati
restul de sigiliu metalic (imaginea 1).

s Scoateti dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de pe fiacomn.

o Nu atingeti deschiderea flaconului dupd ce scoateti dopul.

o  Scoateti picuritorul cu micul capac cu filet de culoare alba deasupra din s#culet, fird a atinge
capitul destinat a f] atagat la flacon, atagati-1 (imaginea 3) la flacon si nu il mai scoateti.

o Produsul este acum pregitit pentru utilizare (imaginea 4).

Instructiuni de utilizare:

Scoateti micul capac cu filet de culoare albid pentru & administra produsul. Tineti fix capul
cainilor/pisicilor intr-0 pozitie ugor verticali. Tinefi recipientul Tn pozitic verticald fird a atinge
achiul. Asezati-vi ména/degetul mic pe fruntea cainelui/pisicii peniru a mentine distanfa intre
recipient si ochi. Trageti ugor de plecapa ochiului afectat in jos; astfel veti forma o mica pungi a
pleoapei. Stringei ugor picuratorni pentru a administra doud picdturi in punga pleoapei pe care ati
creat-o.




-t ‘.
Viti atenti s nu atingeti varful picurdtorului dupi deschiderea recipientului si inlocuiti capdcul alb
dupd utilizare. Puneti recipientul inapoi In cutie In pozitie verticals gi depozitati-1 pentru a nu-fi Ja
vederea si indeména copiilor pana la urmitoares administrare, R

. \l‘
Y

R

Tratamentul trebuie continuat In conformitate cu instructiunile oferite de medicul veterinar,
La tratamente asociate cu alte produse oftalmice, l#safi si treacii cel putin 5 pand la 10 minute fiftre

. . . , " . I ST P T
fratamente. Dac3 tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, fard apa, admunstrapma;_,“ ey

L

inidi piciturile de acetilcisteina.

4.10 Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

411 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Acetilcisteina este un agent mucolitic $i proteolitic. N-acetilcisteina este un derivat al aminoacidului
l-cisteind gi inhiba ireversibil colagenaza prin reducerea legiturilor disulfidice si chelatarea caleiului

si a zincului. De asemenea, aceasta inhib3 producerea matricei metaloproteinazei-9 (MMP-9) de
celulele epiteliale corneene., ‘

Desi MMP joaci un rol in vindecarea leziunii corneene initiale, este necesarsi diminuarea rdspunsuluj
pentru a preveni digestia corneand si a permite vindecarea leziunii corneene.

Excipientul dextran asipurd buna difuzie si durata prelungiti de contact a substanfelor active.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Un studiu a demonstrat, dupi aplicarea cisteinei radioetichetate, ¢ acetilcisteina difuzeazi la nivelul
corneei si al umorii apoase, fapt care duce la penetrarea intraoculari,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Tista excipientilor

Edetat disodic

Clorurd de benzaleoniu

Difiotreitol

Dexiran 70

Fostat diacid de sodiu, dihidrat

Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificati

P eT]

Nu este cazul,



6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani,
. Pericada de valabjlitaﬁic;? dupé prima deschidere a ambaltajului primar: 7 zile

6.4. Pmcautii‘éﬁeééﬁﬂe pentrn depozitare

Acest produs 1'1'1;§>d'icinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoarea chihlimbaruluj de tip I, care contine 5 iml, cu dop bromobutil de tip I si
capac de aluminiu detagabil,

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

Fiecare flacon este ambalat init-o cutie de carton,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea preduselor medicinale veterinare neutilizate san a
desenrilor provenite din utilizarea aner astfe] de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEY DE PUNERE FE PIATA

DOMES PHARMA

3 Rue André Cifroén

63430 Pont-du-Chéteau

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210140

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOTRII AUTORIZATIET
20/09/2021

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUL

1072024



ANEXA 11X

ETICHETARE ST PROSPECT



A. ETICHETARE
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' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
Flacoane 5§ ml

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MUDICINAL VETERINAR el

Stromease 25 mg/ml picaturi oftalmice, solufie pentru céini si pisici
Acetileisteini
ey

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Acetilcisteini 25,00 mg/m]

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pictnri oftalimice, soiutig

_ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml

(5. SPECH TINTA

Chini 51 plsici

(6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD §1CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculara.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARLE

[9: ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALT), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de wiilizare,

|16, DATA EXPIRART

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 7 zile
Dupd desigilare, a se utiliza pini la...



[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

1
1
1 |

112, PRECAU’J}:HSPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” 51 CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERARTEA SI UTTLIZARE, dupa eaz ‘

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retota veterinara.

(14, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA 1 INDEMANA COPLILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[15. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DR COMERCIALIZARY. |

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chitean
FRANTA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

u?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS }
Lot {numér}




T

ot
copn

INFORMATII MINIMIE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIUE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR A { K
Flacon de sticlz 5 mi - e _'\'5{-.; o

ﬂ. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Stromease picaturi oftalmice 25 mg/ml, solutie
Acetyleysteinum

2. _CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
25 mg/mi

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUV SAT NUMAR DE DOZE ]
5ml

|4, caLE (CAD DE ADMINISTRARY ]

| 5. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIRF ]
Lot {numar}
| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}



B. PROSPECT



Mo ush

PROSPECT:

Stromease 25 mg/m]} piefturi oftalmice, solutie pentru cfini si pisici . - L

Ly o

1. NUMELE §T ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE CGNBER@LAJ;}_];ZARE
51 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE, FABRICARE, RESPONSARIL, PENTRU -

RLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citrogn

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 picituri oftalmice, solutie pentru cdini si pisici
acetilcisteini

3,  DECLARARTA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare mi contine:

Substan{i activi:

Acetilcisteini 25,00 mg
Excipienti:

Clorard de benzalconiu 0,10 mg
Ditiotreito] 4,00 mg
Edetat disodic 0,50 mg

Solutie limpede, incolori.

4;  INDICATIE (INDICATII)

Tratament de sustinere al ulcerelor corneene.

S5,  CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazs in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
£ REACTIT ADVERSE

Ca la orice alti solutie de picatwri oftalmice, la administrare pot apérea reactii de disconfort ugoare gi
de scurta durata,

Iritatia sau inflamatia ochiului si/sau a anexelor acestuia au fost raportate in cazuri foarte rare, fn

special clipirea pleoapelor sau chiar fnchiderea ochiufui, Tnrogirea ochiuiui say edem conjunctival, in
special la cdini, conform cu datele de farmacovigilenfi.

12



Flecvenia 1eactnlol ‘adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Fox tc ﬁecvent@(tﬂal mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

I.‘" govente (1na1‘mu t de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

M{u putin fLeovente (maj mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
Raic (mai miult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate}

" Foaaie rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
i medicamentul nu a avat efect v rugdm s informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta
prin intermediul sisternufui national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa, o).

7. SPECII TINTA

Caini gi pisici,

87 POSOLOGIE PENTRU FIRCARE SPECIE, CALE (CA]I) DE ADMINISTRARRE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Administrare ocularg.

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

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

Instructiuni pentru deschiderea recipientului si atagarea aplicatorului de picituri:

o Spilati-va méinile cu atentie pentru a evita contaminarea microbiologicd a continutulut din
flacon.

o Deschideti capacul metalic si tragefi de el in jos de-a lungul liniilor pre-tiiate, Apoi eliminati
restul de sigiliv metalic (maginea 1),
Scoatefi dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de pe flacon.

e  Nu atingeti deschiderea flaconului dupi ce scoateti dopul.

o Scoafeli picuritorul cu micul capac cu filet de culoare aibi deasupra din sdculet, fird a atinge
capitul destinat a fi atagat la flacon, atagati-1 (imaginea 3) fa flacon i nu il mai scoateti.

o  Produsul este acum pregatit pentrn utilizare (imaginea 4).

Instructiuni de utilizare

Scoatefi micu! capac cu filet de culoare albd pentru a administra pr odusul. Tinefi fix capul
céinilor/pisicilor Intr-o pozn;le usor verticalt, Tineli recipientul in pozitie verticald fard a atinge ochiul.
Asgezati-vi ména/degetul mic pe fruntea cAinelui/pisicii pentru a mentine distanfa tntre recipient i

i3




ochi. Trageti usor de pleoapa ochiuluj afectat in jos; astfel veti forma o mic pungi a pleoapei.
Strange{i ugor picurdtorul pentru a administra dovd picituri in punga pleoapei pe care afi creat-o.

Fili atenti sd nu atingeti varful picuritorului dupi deschiderea recipientului si fnlocuifi capacul alb. 1
dupi utilizare. Pune(i recipientul inapoi in cutie in pozitie vertical si depozitati-l pentru a mufila;
vederea si indeméana copiilor pani la urmitoarea administrare, o

La tratamente asociate cu alte produse oftalmice, lisati s freacs cel putin 5 pana la 10 minute ntre .
tratamente. Daci tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, fara api, administrati mai - "~

intéi picdturile de acetilcisteini.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

1. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Jisa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expiririi marcati pe cutie gi etichetii dupd EXP. Data
expirfirii se referd la ultima zi din acea funi.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

i%, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale penfry flecare specie tintd
Nu existi.

Precaufii speciale pentru utilizave la animale

Reexaminarea oftalmoelogics trebuie efectuati la intervale frecvente in timpul tratamentului.

Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, cauza subiacenti si/san factorii de complicatii trebuie
identificati §i fratati in mod corespunzitor.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care adininisireazs produsul medicinal veterinar Iz

animale:
Spélati-vd méinile dup# utilizare.

Gestatie sau Iactatie: .

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

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

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

Nu este cazul.



13, PRECAUTIISPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUT NEUTILIZAT SAU
A D}ES]DURJIL@R DUPA CAZ

N Medicamentele i1u trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajere, Solicitati medicului veterinar
!
1mac1s1,ulu1 mfounatn referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

are. Aceste masun ar trebui sé contribuie la protectia mediului

.EDME iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

48,  ALTE INFORMATIL

Flacon din sticld de culoarea chihlimbarulsi de tip I, care confine 5 ml, cu dop bromobutil de tip I si

capac de aluminiu detasabil.
Picuritor din PVC de culoare albi cn capac HDPE de culoare alba.

Fiecare flacon este ambalat Intr-o cutie de carton.






