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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stromease 25 mg/ml krople do oczu roztwoér dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Acetylocysteina 25,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Ditiotreitol 4,00 mg
Disodu edetynian 0,50 mg
Benzalkoniowy chlorek 0,10 mg

Dekstran 70

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Bezbarwny, praktycznie przejrzysty roztwor, praktycznie pozbawiony czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wspomagajace leczenie owrzodzen rogowki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




W trakcie leczenia nalezy regularnie przeprowadza¢ badanie wzroku.
W celu prawidtowego leczenia owrzodzenia rogowki, nalezy okresli¢ przyczyne choroby i (lub)
czynniki ja powodujgce oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania®

Podraznienie oka?, zapalenie oka? (mruganie, zamknigta

<1 zwi 1 1 h . T . .
(< 1 zwierz¢/10 000 leczonyc powieka, zaczerwienienie oka, obrzek spojowki)®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! fagodna i krotka, obejmujaca dyskomfort w oku wystepujacy po zastosowaniu kropli do oczu.
2 (lub) jego przydatkow.
8 zwlaszcza u psow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly toksycznego wptywu na samice w cigzy.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do oka.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wkrapla¢ do chorego oka (oczu) w dawce 2 kropli na jedno
oko, 3 do 4 razy dziennie.

Instrukcje dotyczace otwierania pojemnika i zakladania kroplomierza:

e  Doktadnie umy¢ rece, aby unikngé zanieczyszczenia mikrobiologicznego zawartosci butelki.

e Otworzy¢ metalowg nasadke i pociagnac¢ ja w dot wzdluz wstepnie nacigtych linii. Nastgpnie
usung¢ reszte metalowej plomby (rys. 1).

o  Zdja¢ pomaranczowy korek (rys. 2) z butelki.

e Nie dotyka¢ otworu butelki po zdjeciu korka.




e Wyjac z saszetki kroplomierz z matg bialg nakretka na gorze, nie dotykajac konca
przeznaczonego do przymocowania do butelki, zamocowac¢ go (rys. 3) do butelki, a nast¢pnie juz
go nie zdejmowac.

e  Weterynaryjny produkt leczniczy jest teraz gotowy do uzycia (rys. 4).
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Instrukcja uzycia:

W celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zdja¢ matg biata nakretke. Przytrzymacé
glowe psa lub kota w stabilnej, lekko pionowej pozycji. Trzymaé pojemnik w pozycji pionowej, nie
dotykajac oka. Umiesci¢ dton lub maty palec na czole psa lub kota, aby zachowa¢ odlegto$¢ migdzy
pojemnikiem a jego okiem. Delikatnie pociagna¢ powieke chorego oka w dot, dzigki czemu tworzy
ona matg kieszonke. Delikatnie $cisng¢ pipete, aby wkropli¢ dwie krople do utworzonej przez powieke
kieszonki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dotkna¢ koncoéwki kroplomierza po otwarciu pojemnika. Po
uzyciu zatozy¢ z powrotem biatg nakretke. Umiesci¢ pojemnik z powrotem w tekturowym pudetku w
pozycji pionowej i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci do momentu
nastepnego podania produktu.

Leczenie nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktéw do oczu, nalezy zachowac odstgp co
najmniej 5-10 minut mi¢dzy ich poszczegdlnymi zastosowaniami. Jezeli leczenie jest taczone z
bezwodnymi, thustymi produktami do oczu, nalezy w pierwszej kolejnosci poda¢ krople do oczu
zawierajace acetylocysteine.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QS01XA08

4.2  Dane farmakodynamiczne

Acetylocysteina jest lekiem mukolitycznym i proteolitycznym. N-acetylocysteina jest pochodng
aminokwasu l-cysteiny i nieodwracalnie hamuje kolagenazg poprzez redukcj¢ wigzan disiarczkowych



i chelatowanie wapnia oraz cynku. Hamuje réwniez produkcje metaloproteinazy macierzy-9 (MMP-9)
przez komorki nabtonka rogowki.

Mimo ze MMP wptywaja na poczatkowe gojenie si¢ ran rogowki, konieczne jest nastepnie
zmnigjszenie ich stosowania, aby zapobiec strawieniu rogowki i zapewni¢ zagojenie si¢ ran rogowki.
Substancja pomocnicza, jaka jest dekstran, zapewnia dobre rozprzestrzenianie si¢ i wydtuzony czas
kontaktu substancji czynnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Jedno z badan wykazato, ze po podaniu znakowanej radioaktywnie cysteiny acetylocysteina dyfunduje
przez rogowke i ciecz wodnista, do wnetrza gatki oczne;j.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkta typu |, zawierajaca 5 ml produktu, z korkiem z gumy bromobutylowej lub
chlorobutylowej typu I i aluminiowym kapslem typu tear-off.

Biaty kroplomierz z PVC z wieczkiem z HDPE.

Tekturowe pudetko zawierajace butelke 5 ml z kroplomierzem.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3247/23
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/06/2023



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

