1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stromease 25 mg/ml silmétipat, livos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Asetyylikysteiini 25,00 mg
Apuaineet:

Bentsalkoniumkloridi 0,10 mg
Ditiotreitoli 4,00 mg
Dinatriumedetaatti 0,50 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos

Kirkas variton liuos.

4.  KLIINISET OMINAISUUDET

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Sarveiskalvon haavaumien tukihoito.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Silmét tdytyy tutkia hoidon aikana sddnnollisesti.

Sarveiskalvon haavaumien oikea hoito edellyttdd niiden perussyiden ja/tai komplisoivien tekijdiden
tunnistamista ja asianmukaista hoitamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Pese kidet kidyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
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Kuten minkd tahansa silmétipan kohdalla, annostelu voi aiheuttaa eldimessé lievda lyhytaikaista
epamukavuutta.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu toksisuutta tiineilld naarailla.
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana koirilla ja kissoilla ei ole selvitetty.
Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldnléékarin hyoty-riski-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Fi tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Silmén pinnalle.
Valmiste annetaan sairastuneeseen silmdén tai sairastuneisiin silmiin annostuksella 2 tippaa 3—4 kertaa
paivissa.

Ohje lasipullon avaamiseen ja tiputtimen kiinnittimiseen:

e Pese kidet huolellisesti, jotta pullon sisdllon mikrobiologinen saastuminen voidaan valttda.

e  Avaa repdistdvd metallikorkki ja vedd se kokonaan alas esileikattuja viivoja pitkin. Irrota sitten
loput metallikorkista (kuva 1).

e Irrota pullosta oranssi kumitulppa (kuva 2).

e  Pulloon suuhun ei saa koskea, kun kumitulppa on irrotettu.

e  Ota tiputin, jonka pééssé on pieni valkoinen kierrekorkki, pussistaan koskematta sen pulloon
kiinnitettdvaan padhin, kinnitd se (kuva 3) pulloon ja jité jatkossa paikalleen.

e  Valmiste on nyt kidyttévalmis (kuva 4).
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Kayttoohje:

Irrota pieni valkoinen kierrekorkki annostelua varten. Pidd koiran tai kissan pdé paikallaan hieman
yldviistossa asennossa. Pidd lasipulloa pystysséd koskematta siimdén. Pida kési tai pikkusormi koiran tai
kissan otsalla, jotta lasipullo ei tule lian lihelle simii. Veda varovasti sairastuneen silmin luomea
alaspéin, jolloin muodostuu pieni pussi. Purista tiputtimesta varovasti kaksi tippaa silmdluomen pussiin.
Varo koskettamasta tiputtimen kérkeé lasipullon avaamisen jilkeen ja pane valkoinen korkki paikalleen
kéayton jilkeen. Pane lasipullo takaisin pahvipakkaukseen pystyasentoon ja pidé se poissa lasten
nékyviltd ja ulottuvilta seuraavaan ladkkeenantokertaan asti.

Hoitoa jatketaan hoitavan eldinlidkérin ohjeiden mukaan.

Kun valmistetta annetaan yhdessd muiden simildékkeiden kanssa, tulee lddkkeiden antovélin olla
véhintddn 5-10 minuuttia. Jos hoitoa annetaan yhdessd vedettomien Oljyisten silmédvalmisteiden kanssa,
annetaan asetyylikysteiinisilmétipat ensin.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Ei tunneta.



4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut silmélidkkeet, asetyylikysteiini
ATCvet-koodi: QS01XA08

5.1 Farmakodynamiikka

Asetyylikysteiini on limaa irrottava proteolyyttinen aine. N-asetyylikysteiini on aminohappo I-kysteiinin
johdannainen, joka estéé kollagenaasia pysyvésti vihentamélld disulfidisidoksia ja kelatoimalla kalsiumia
ja sinkkid. Se estdd myds matriksimetalloproteinaasi-9:n (MMP-9) tuotantoa sarveiskalvon
epiteelisoluissa.

Matriksimetalloproteinaasit edistiavit sarveiskalvojen haavaumien paranemista alkuvaiheessa, mutta
niitd taytyy vaimennusséédelld, jotta sarveiskalvo ei hajoa ja sarveiskalvon haavat padsevit
paranemaan.

Apuaine dekstraani varmistaa tehokkaan levidmisen ja vaikuttavien aineiden pidemmain kosketusajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Yhdessé tutkimuksessa osoitettiin radioaktiivisesti merkityn kysteiinin annostelun jilkeen
asetyylikysteiinin levidvin sarveiskalvon tasolle ja kammionesteeseen ja siten silmén sisélle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaatti
Bentsalkoniumkloridi

Ditiotreitoli

Dekstraani 70
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumfosfaatti
Natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn)
Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 7 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kellanruskea tyypin I lasipullo, joka sisédltdd 5 ml valmistetta, ja jossa on tyypin I
bromobutyylikumitulppa ja alumiininen repaisykorkki.

Valkoinen PV C:std valmistettu tiputin ja valkoinen HDPE:std valmistettu korkki.
Jokainen lasipullo on pakattu pahvikoteloon.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien Lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdmattomat elidinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
DOMES PHARMA
3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38222

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

30.07.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.09.2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stromease 25 mg/ml 6gondroppar, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Acetylcystein 25,00 mg
Hjilpamnen:

Benzalkoniumklorid 0,10 mg
Ditiotreitol 4,00 mg
Dinatriumedetat 0,50 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning

Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Understodjande behandling av hornhinnesar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kdnd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjilpdmnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Okulira undersokningar ska goras med regelbundna mellanrum under behandlingen.

For korrekt behandling av hornhinnesar ska den underliggande orsaken och/eller férsvarande faktorer
identifieras och vederborligen behandlas.

Séarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar kikemedlet till djur
Tvitta hinderna efter anviandning.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Liksom med alla 6gondroppar kan ett lindrigt och kortvarigt obehag forekomma efter administrering.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller iggliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat toxicitet i driktiga hondjur. Det veterinirmedicinska
lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under dréktighet och laktation hos tikar eller honkatter. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

4.8. Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Okuldr anviandning,
Likemedlet ska administreras i det drabbade 6gat/6gonen i dosen 2 dgondroppar, 3 till 4 gdnger
dagligen.

Anvisningar for 6ppnandet av glasflaskan och fastsdttning av droppinsatsen

e Tvitta hinderna noga for att undvika mikrobiell kontaminering av glasflaskans innehall.

e  Lyft upp metallocket och dra det hela vigen ner lings de forperforerade strecken. Ta sedan av
resten av metallférseglingen (bild 1).

e Ta ut den orange proppen (bild 2) ur glasflaskan.

e  Vidrdr inte glasflaskans Sppning efter att du har tagit ut proppen.

e Ta ut droppinsatsen med det lilla vita skruvlocket 6verst ur pasen utan att vidrora den dnde som
ska anslutas till glasflaskan, sétt fast den pa glasflaskan (bild 3) och lat den sedan sitta kvar.

o Likemedlet dr nu klart att anvéndas (bild 4).
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Bruksanvisning

Ta av det lilla vita skruvlocket for att administrera likemedlet. Hall hundens/kattens huvud stadigt i en
nagot uppritt position. Hall glasflaskan upprétt utan att vidrora dgat. Vila handen/lillfingret pa
hundens/kattens panna for att halla avstdnd mellan glasflaskan och 6gat. Dra forsiktigt ner 6gonlocket
pa det drabbade Ogat sé att en liten halighet bildas bakom 6gonlocket. Administrera tva droppar i
héligheten du har skapat genom att klimma forsiktigt p4 droppbehéallaren.

Var noga att inte vidrora droppspetsen efter att glasflaskan har 6ppnats och sitt tillbaka det vita locket
efter anvindning. Légg tillbaka glasflaskan i kartongen i upprétt lige och foérvara utom syn- och
rackhall for barn tills ndsta behandlingstillfzlle.

Behandlingen ska fortsétta i enlighet med veterindrens ordination.

Nér behandlingen kombineras med andra okuldra produkter, avvakta minst 5 till 10 minuter mellan
behandlingar. Om behandlingen kombineras med icke-vattenbaserade oljiga produkter ska acetylcystein
administreras forst.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Ingen kénd



4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid gonsjukdomar, acetylcystein
ATC-kod: QS01XA08

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Acetylcystein dr ett slemlosande och proteolytiskt medel. N-acetylcystein dr ett derivat av animosyran
cystein och himmar kollagenas irreversibelt genom att minska antalet disulfidbindningar och bildar
kelatkomplex med kalcium och zink. Det himmar ocksé bildking av matrixmetalloproteinas 9 (MMP-9)
i hornhinnans epitelceller.

Aven om MMTer spelar en roll i hornhinnans initiala Ekning #r nedreglering nddvindig for att
forhindra nedbrytning av hornhinnan och for att hornhinnan ska kunna lika.

Hjélpdmnet dextran sékerstéller god diffusion och forlingd kontakttid for den aktiva substansen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En studie visade, efter applicering av radiomérkt cystein, att acetylcystein diffunderar i niva med
hornhinnan och kammarvattnet vilket resulterar i intraokuldr penetration.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Dinatriumedetat

Bensalkoniumklorid

Ditiotreitol

Dextran 70

Natriumdivétefosfatdihydrat

Dinatriumfosfat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 7 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Bérnstenstfirgad flaska av typ I-glas innehallande 5 ml, med en propp av bromobutyl (typ I) och ett
avrivbart lock av aluminium.

Vit droppinsats av PVC med vitt lock av HDPE.

Varje glasflaska ar forpackad i en pappkartong.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
DOMES PHARMA
3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38222

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

30.07.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.09.2022
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