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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stromease 25 mg/ml krople do oczu roztwoér dla pséw i1 kotow

2. Skiad

Kazdy ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Acetylocysteina 25,00 mg
Substancje pomocnicze:

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

Bezbarwny, praktycznie przejrzysty roztwor, praktycznie pozbawiony czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

¢

4. Wskazania lecznicze

Wspomagajace leczenie owrzodzen rogowki.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
W trakcie leczenia nalezy regularnie przeprowadzaé badanie wzroku.

W celu prawidlowego leczenia owrzodzenia rogowki, nalezy okresli¢ przyczyne choroby i (lub)
czynniki ja powodujace oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

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

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Bardzo rzadko (< 1 zwierzg¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcja w miejscu podania!

Podraznienie oka?, zapalenie oka® (mruganie, zamknieta powieka, zaczerwienienie oka, obrzek
spojowki (opuchlizna))?

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Instrukcje dotyczace otwierania pojemnika i zaktadania kroplomierza:

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

e  Otworzy¢ metalowa nasadke i pociagna¢ ja w dot wzdluz wstepnie nacigtych linii. Nastepnie
usung¢ reszte metalowej plomby (rys. 1).

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

e Nie dotyka¢ otworu butelki po zdjeciu korka.
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e  Wyjac z saszetki kroplomierz z matlg biatg nakretkg na gorze, nie dotykajac konca
przeznaczonego do przymocowania do butelki, zamocowa¢ go (rys. 3) do butelki, a nastepnie juz
go nie zdejmowac.

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

Instrukcja uzycia:

W celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zdja¢ mala bialg nakretke. Przytrzymac
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 zachowac¢ odlegto$¢ migedzy
pojemnikiem a jego okiem. Delikatnie pociggna¢ powieke chorego oka w dot, dzigki czemu tworzy
ona malg kieszonke. Delikatnie $cisna¢ pipete, aby wkropli¢ dwie krople do utworzonej przez powieke
kieszonki.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dotkna¢ koncowki kroplomierza po otwarciu pojemnika. Po
uzyciu zalozy¢ z powrotem bialg nakretke. Umiesci¢ pojemnik z powrotem w tekturowym pudetku w
pozycji pionowej 1 przechowywaé¢ 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¢ odstep co
najmniej 5—10 minut mig¢dzy ich poszczegdlnymi zastosowaniami. Jezeli leczenie jest taczone z
bezwodnymi, thustymi produktami do oczu, nalezy w pierwszej kolejnosci poda¢ krople do oczu
zawierajace acetylocysteing.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
3247/23

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace butelke 5 ml z kroplomierzem.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 Erstein

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna SA

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 3177
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