PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Stromease 25 mg/ml 6gondroppar, 16sning for hund och katt
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Acetylcystein 25,00 mg
Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Ditiotreitol 4,00 mg
Dinatriumedetat 0,50 mg
Bensalkoniumklorid 0,10 mg
Dextran 70

Natriumdivéatefosfatdihydrat

Dinatriumfosfat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten, renat

Férglos, 1 stort sett klar 16sning, 1 stort sett fri fran partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund och katt
3.2 Indikationer for varje djurslag
Understodjande behandling av hornhinnesér.
3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Ogonen ska undersdkas regelbundet under behandlingen.



For korrekt behandling av hornhinnesér ska den underliggande orsaken och/eller de komplicerande
faktorerna identifieras och behandlas pa lampligt sétt.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sillsynta Reaktion pé appliceringsstillet!

Ogonirritation?, dgoninflammation? (blinkningar, slutna

(farre dn 1 av 10 000 behandlade ogonlock, 6gonrodnad, konjunktivalt 6dem)?

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

!'lindrig och kortvarig, avser obehag i 6gat som upptréder efter applicering av dgondroppar
2 och/eller dess adnexa
3 sérskilt hos hundar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sédkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation.

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for toxiska effekter hos draktiga

honor.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Okulér anvéndning.
Lakemedlet ska administreras i det drabbade dgat/de drabbade 6gonen, i en dos av 2 6gondroppar, 3
till 4 gdnger dagligen.

Instruktioner for 6ppning av behallaren och fastséttning av droppinsatsen:

e  Tvitta hinderna noggrant for att undvika mikrobiell kontaminering av flaskans innehall.

e  Féll upp metallocket och dra ned det helt langs de forskurna linjerna. Ta sedan bort resten
av metallforseglingen (bild 1).

e  Ta bort den orangefargade proppen (bild 2) frén flaskan.

e  Rorinte flaskans 6ppning efter att proppen har tagits bort.

e Ta ut droppinsatsen med det lilla vita skruvlocket pé toppen ur pasen utan att réra den &nde
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som ska fdstas pa flaskan. Fést den pa flaskan (bild 3) och ta inte bort den igen.
e Likemedlet dr nu klart for anvdndning (bild 4).
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Bruksanvisning:
Ta bort det lilla vita skruvlocket for att administrera ldkemedlet. Hall hundens/kattens huvud stilla 1 en

nagot uppritt position. Hall flaskan i uppratt ldge utan att rora Ogat. Ldgg handen/lillfingret pé
hundens/kattens panna for att sékerstélla ett avstdnd mellan flaskan och 6gat. Dra forsiktigt ned
Ogonlocket pa det drabbade Ggat, sa att det bildas en liten 6gonlocksficka. Tryck forsiktigt pa
droppinsatsen for att administrera tva droppar i den 6gonlocksficka som du har skapat.
Var forsiktig sa att du inte ror droppinsatsens spets efter att behallaren har 6ppnats och sétt tillbaka det
vita locket efter anvéndning. Lagg tillbaka behallaren i kartongen i uppritt lage och forvara utom syn-
och rackhall for barn tills nista behandlingstillfalle.

Behandlingen ska fortsétta i enlighet med den ansvariga veterindrens anvisningar.

Nér behandlingen kombineras med andra 6gonprodukter ska du véinta minst 5 till 10 minuter mellan
behandlingarna. Om behandlingen kombineras med icke-vattenbaserade oljiga O0gonprodukter,
administrera forst acetylcysteindropparna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QSO01XA08
4.2 Farmakodynamik

Acetylcystein dr ett mukolytiskt och proteolytiskt medel. N-acetylcystein ér ett derivat av aminosyran
l-cystein och hdmmar irreversibelt kollagenas genom att reducera disulfidbindningar och chelatbinda
till kalcium och zink. Det hammar ocksé produktionen av matrix-metalloproteinas-9 (MMP-9) av
epitelceller i hornhinnan.

Aven om MMP-enzymer har en roll i den initiala likningen av hornhinneskador, #r nedreglering
nddvéndig for att férhindra nedbrytning av hornhinnan och mdjliggora ldkning av hornhinneskador.
Hjalpamnet dextran sékerstiller god diffusion och forlingd kontakttid for de aktiva substanserna.



4.3 Farmakokinetik
En studie visade, efter applicering av radioaktivt méarkt cystein, att acetylcystein diffunderar i nivd med
hornhinnan och kammarvitskan, vilket resulterar i intraokulér penetration.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ér.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 7 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bérnstensfargad glasflaska av typ I innehallande 5 ml, med brombutyl- eller klorbutylgummipropp av
typ I och avdragbar aluminiumlock.

Vit PVC-droppinsats med vitt HDPE-lock.

Kartong med en 5 ml flaska med droppinsats.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

DOMES PHARMA

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60915

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22-07-2021.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01-08-2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

