OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Stromease 25 mg/ml krople do oczu, roztwor dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
FRANCIJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 ERSTEIN

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Stromease 25 mg/ml krople do oczu, roztwor dla psow i kotow
Acetylocysteina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Acetylocysteina 25,00 mg
Substancje pomocnicze:

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

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wspomagajace wrzodow rogowki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku kazdego roztworu kropli do oczu, po podaniu mogg wystapi¢ tagodne i
krétkotrwate reakcje dyskomfortu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez

niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
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poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy
system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

all

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie do oka.

Produkt nalezy podawac¢ do oka (oczu) objetego procesem chorobowym w dawce 2 kropli, 3 do 4 razy
dziennie.

Leczenie nalezy kontynuowac zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez lekarza weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja otwarcia pojemnika i mocowania zakraplacza:

e  Starannie umy¢ rece, aby unikng¢ mikrobiologicznego zanieczyszczenia zawarto$ci fiolki.

e  Oderwac metalowe wieczko i $ciggna¢ je catkowicie wzdtuz wstepnie nacigtych linii. Nastepnie
usung¢ reszte metalowego zamknigcia (rysunek 1).

e  Zdjac z fiolki pomaranczowy korek (rysunek 2).

e  Po zdjeciu korka nie dotyka¢ otworu fiolki.

e  Wyjac z torebki zakraplacz z matg bialg zakretka na szczycie tak, by nie dotyka¢ konca do
zamocowania na fiolce, zamocowac¢ (rysunek 3) na fiolce i go z niej nie zdejmowac.
e  Produkt jest teraz gotowy do uzycia (rysunek 4).
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Instrukcja uzycia

W celu podania produktu zdja¢ matg biatg zakretke. Przytrzymac glowe psa/kota nieruchomo w
pozycji lekko uniesionej. Ustawi¢ pojemnik w pionie bez dotykania oka. Oprze¢ dton/maty palec na
czole psa/kota w celu zachowania dystansu migdzy pojemnikiem a okiem. Ostroznie odciggnac
powieke oka w dol, tak aby powieka utworzyta matg kieszonkg. Lagodnie §cisna¢ zakraplacz w celu
podania dwoéch kropli do utworzonej kieszonki.

Po otwarciu pojemnika nie dotykaé¢ koncowki zakraplacza, a po uzyciu zatozy¢ z powrotem biatg
zakretke. Wlozy¢ pojemnik z powrotem do kartonu w pozycji pionowej i przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci do czasu nastgpnego podania.




W przypadku, gdy leczenie taczone jest z uzyciem innych produktéw do oczu, nalezy zachowac
odstep czasu co najmniej od 5 do 10 minut migdzy podaniami. Jesli leczenie tgczone jest z produktami
do oczu na bazie olejow, najpierw nalezy podac¢ krople z acetylocysteing.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym 1 etykiecie po terminie waznos$ci EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 7 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas leczenia nalezy regularnie kontrolowac¢ stan oczu.
W celu prawidlowego leczenia nalezy ustali¢ przyczyn¢ owrzodzenia rogéwki i/lub czynniki
wiktajace i zastosowaé odpowiednie leczenie przyczynowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy, laktaciji lub w okresie nie§nosci:

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaly toksycznosci u cigzarnych samic. Bezpieczenstwo
produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk i kotek nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Nieznane.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwolg one na lepszg ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka z oranzowego szkta typu I, zawierajaca 5 ml produktu, zamknigta korkiem typu I z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem typu tear-off.

Bialy zakraplacz z PVC z wieczkiem z HDPE.

Kazda butelka pakowana jest do pudeltka tekturowego.



	Substancja czynna:

