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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR " A
Stromease 25 mg/ml picéturi oftalmice, solutie pentru cdini si pisici ’ o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Acetilcisteind 25,00 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentialii pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Ditiotreitol 4,00 mg
Edetat disodic 0,50 mg
Clorura de benzalconiu 0,10 mg
Dextran 70

Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat

Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apé purificatd

Solutie incolord, practic limpede, practic fard particule.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Céini i pisici.

3.2

Tratamentul de sustinere al ulcerelor corneene.

3.3 Contraindicatii

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Reexaminarea oculard trebuie efectuati la intervale regulate pe durata tratamentului.
Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, este necesara identificarea si tratarea corespunzitoare a
cauzei subiacente si/sau a factorilor care contribuie la aparitia complicatiilor.




Precautii speciale cdre trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Spilati-va pe maini dup utilizare.

‘Precatﬁt‘t’iijﬁsb‘eciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Reactie la locul de aplicare'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate): Iritatie oculard?, Inflamatie oculara? (clipit, pleoapa inchisa,
rogeatd oculard, edem conjunctival)’

! usoard si de scurta duratd, referindu-se la disconfort ocular aparut dupa aplicarea picaturilor
oftalmice

2 gi/sau a anexelor oculare

3 1n special la cdini.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar.

Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au aratat dovezi ale efectelor toxice la femela
gestanta.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare oftalmica.
Produsul medicinal veterinar se administreaz in ochiul/ochii afectat (afectati), in doza de 2 picaturi
oftalmice, de 3 péni la 4 ori pe zi.

Instructiuni pentru deschiderea recipientului si atasarea aplicatorului de picéturi:

o  Spalati-vi cu atentie pe maini pentru a evita contaminarea microbiologicd a continutului
flaconului.

e  Deschideti capacul metalic si trageti de el in jos pana in capét de-a lungul liniilor pre-taiate.
Indepartati apoi restul de sigiliu metalic (imaginea 1).

e Scoateti dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de la flacon.

e Nu atingeti deschiderea flaconului dupa scoaterea dopului.




®  Scoateti picuratorul cu capacul mic de culoare alba cu filet, din partea de sus aﬁﬁ}&lajulul sau,

fard s4 atingeti capitul intentionat sa fie atasat la flacon, fixati-1 (imaginea 3) la ﬂacoﬂ:g;l nu 1l mai
scoateti.

®  Produsul medicinal veterinar este acum gata pentru utilizare (imaginea 4).‘
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Instructiuni de utilizare:

Scoateti capacul mic de culoare alba cu filet pentru a administra produsul medicinal veterinar. Tineti
capul cainilor/pisicilor nemiscat, intr-o pozitie usor verticala. Tineti recipientul in pozitie verticala,
fara sa atingeti ochiul. Sprijiniti-va mana/degetul mic pe fruntea cdinelui/pisicii pentru a mentine
distanta intre recipient si ochi. Trageti cu grija pleoapa ochiului afectat in jos; astfel se va forma o
mica punga a pleoapei. Stréngeti usor picuritorul pentru a administra doud picaturi in punga pleoapei
care s-a creat.

Aveti grija sd nu atingeti vérful picurétorului dupa deschiderea recipientului si puneti la loc capacul de
culoare alba dupi utilizare. Puneti recipientul inapoi in cutia din carton in pozitie verticala si
depozitati-l pentru a nu fi la vederea si indeméana copiilor pana la urmitoarea administrare.
Tratamentul trebuie continuat conform instructiunilor date de citre medicul veterinar.

Cénd tratamentul este asociat cu alte produse oftalmice, lasati sa treaca cel putin 5 pani la 10 minute
intre tratamente. Daca tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, neapoase, picaturile
oftalmice cu acetilcisteind trebuie administrate primele.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS01XA08

4.2 Farmacodinamie

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 chelarea calciului si a

zincului. De asemenea, inhiba producerea matricei metaloproteinazei-9 (MMP-9) de citre celulele
epiteliale corneene.



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

Excipientul dextran asiguri o difuzie buni si un timp prelungit de contact al ingredientelor active.
4.3 Farmacocinetic

Un studiu a demonstrat, in urma aplicdrii de cisteind marcata radioactiv, cd acetilcisteina difuzeazi la
nivelul corneei si al umorii apoase, rezultnd penetrarea intraoculara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului de tip I, contindnd 5 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic
sau clorobutilic de tip I si capac din aluminiu detagabil.

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

Cutie din carton cu flacon de 5 ml si picurétor.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DOMES PHARMA

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210140

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20/09/2021



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILGR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

N
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stromease 25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acetilcisteind 25,00 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml}

| 4. SPECII TINTA

Caini si pisici

5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.
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13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1.

DOMES PHARMA

NS *bA

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210140

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticla de 5 ml

[

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Stromease

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
25 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numaér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, . Denumirea produsului medicinal veterinar
* Stromease 25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie pentru cdini si pisici
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Acetilcisteind 25,00 mg
Excipienti:

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

Solutie incolora, practic limpede, practic fara particule.

3. Specii tinti

Caini si pisici.

¢ \

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul de sustinere al ulcerelor corneene.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Reexaminarea oculara trebuie efectuati la intervale regulate pe durata tratamentului.
Pentru tratamentul corect al ulcerului cornean, este necesara identificarea si tratarea corespunzatoare a
cauzei subiacente gi/sau a factorilor care contribuie la aparitia complicatiilor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spilati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani i iepuri nu au aratat dovezi ale efectelor toxice la femela
gestanta.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie la locul de aplicare!

Iritatie oculara®, Inflamatie oculara® (clipit, pleoapa inchisa, roseatd oculari, edem conjunctival
(umflare))®

! usoari si de scurtd duratd, referindu-se la disconfort ocular aparut dupa aplicarea picaturilor
oftalmice

2 si/sau a anexelor oculare

* In special la cini.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare oftalmica.
Produsul medicinal veterinar se administreaza in ochiul/ochii afectat (afectati), in doza de 2 picaturi
oftalmice, de 3 pana la 4 ori pe zi.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Instructiuni pentru deschiderea recipientului si atasarea aplicatorului de picaturi:

e  Spalati-va cu atentie pe mdini pentru a evita contaminarea microbiologica a continutului
flaconului.

e  Deschideti capacul metalic si trageti de el in jos pand in capét de-a lungul liniilor pre-téiate.
Indepartati apoi restul de sigiliu metalic (imaginea 1).

e  Scoateti dopul de culoare portocalie (imaginea 2) de la flacon.

e  Nu atingeti deschiderea flaconului dupa scoaterea dopului.

e  Scoateti picurdtorul cu capacul mic de culoare alba cu filet, din partea de sus a ambalajului séu,
fard sa atingeti capatul intentionat sa fie atasat la flacon, fixati-1 (imaginea 3) la flacon si nu il
mai scoateti.

e  Produsul medicinal veterinar este acum gata pentru utilizare (imaginea 4).
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Instructiuni de utilizare:

Scoateti capacul mic de culoare alba cu filet pentru a administra produsul medicinal veterinar. Tineti
capul cainilor/pisicilor nemiscat, intr-o pozitie ugor verticala. Tineti recipientul in pozitie verticala,
fird sa atingeti ochiul. Sprijiniti-vd méina/degetul mic pe fruntea cdinelui/pisicii pentru a mentine
distanta intre recipient si ochi. Trageti cu grija pleoapa ochiului afectat in jos; astfel se va forma o
mica punga a pleoapei. StrAngeti usor picuritorul pentru a administra doud picéturi in punga pleoapei
care s-a creat.

Aveti griji s nu atingeti varful picurdtorului dupa deschiderea recipientului si puneti la loc capacul de
culoare alba dupi utilizare. Puneti recipientul inapoi n cutia din carton in pozitie verticala si
depozitati-1 pentru a nu fi la vederea si indemana copiilor pana la urmétoarea administrare.

Tratamentul trebuie continuat conform instructiunilor date de catre medicul veterinar.

Cénd tratamentul este asociat cu alte produse oftalmice, lasati sa treaca cel putin 5 pand la 10 minute
intre tratamente. Daci tratamentul este asociat cu produse oftalmice uleioase, neapoase, picéturile
oftalmice cu acetilcisteina trebuie administrate primele.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare:
210140

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu flacon de 5 ml si picuritor

1& Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéteau

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PHARMASTER+

Z.]. de Krafft

67150 Erstein

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC BISTRI-VET SRL

Str. Libertatii nr.13
420155- Bistrita,

Roménia

Tel: +40 735859936
E-mail: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

16



