&2

GEMIDDELSTYRE LSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Stromease, ejendraber, oplesning
D.SP.NR.
32138

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Stromease

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof

Acetylcystein 25,00 mg
Hjelpestoffer
Benzalkoniumchlorid 0,10 mg
Dithiothreitol 4,00 mg
Dinatriumedetat 0,50 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Ojendréber, oplesning

Klar, farvelgs oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund
Kat

Terapeutiske indikationer
Understottende behandling ved ulcus cornea.
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Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Ojet skal undersgges med regelmassige mellemrum under behandlingen.

Med henblik pa en korrekt behandling af ulcus cornea skal de underliggende &rsager
og/eller andre komplikationer identificeres og behandles korrekt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Som det galder for alle gjendrdbeoplesninger, kan der opsta milde og kortvarige
ubehagsreaktioner efter administration.

Dragtighed, diegivning eller zglaegning

Studier med rotter og kaniner viste ikke toksicitet hos dragtige hundyr. Legemidlets
sikkerhed under dragtighed og diegivning er ikke fastlagt hos taever og hunkatte. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade
Okulaer anvendelse.

Produktet skal administreres i de(t) pdvirkede oje/gjne med en dosis pa 2 gjendréber 3 til 4
gange daglig.

Vejledning i abning af beholderen og montering af drébetelleren

e Vask henderne grundigt med henblik pa at undga mikrobiel kontaminering af indholdet
1 haetteglasset.

¢ Vip metalkapslen op, og trek den helt af langs de forskarne linjer. Fjern derefter resten
af metalforseglingen (billede 1).

e Fjern den orangefarvede prop (billede 2) fra haetteglasset.

e Undlad at berore haetteglassets dbning, efter at proppen er blevet fjernet.

e Tag drabetalleren med den lille hvide skruehatte pa toppen ud af posen uden at berere
den ende, der skal sattes pa hetteglasset, st den fast (billede 3) pa heetteglasset, og tag
den derefter aldrig af igen.

e Produktet er nu klar til brug (billede 4).
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Vejledning vedrerende brugen

Fjern den lille hvide skruehette for at administrere produktet. Hold fast om
hundens/kattens hoved i en let opadvendt position. Hold beholderen opret over gjet, men
uden at berore gjet. Lad handen/lillefingeren hvile pé hundens/kattens pande for at
opretholde afstanden mellem beholderen og gjet. Traek forsigtigt det pavirkede gjes gjenlig
nedad. Herved dannes der en lille lomme i gjenldget. Tryk let pa dribetalleren for at
administrere to driber ned i lommen i gjenléget, som du har lavet.

Ver forsigtig med ikke at berere spidsen pd drabetelleren efter abning af beholderen, og
st den hvide hatte pa igen efter brug. Leg beholderen tilbage i kartonen i oprejst position
og opbevar produktet utilgengeligt for bern indtil naeste administration.

Behandlingen ber fortsattes i overensstemmelse med dyrlegens anbefalinger.

Hvis der er tale om kombinationsbehandling med andre gjenprodukter, skal der gd mindst
5 til 10 minutter mellem behandlingerne. Hvis behandlingen kombineres med ikke-
vandige, olieholdige @jenprodukter, skal acetylcystein gjendraber administreres forst.

Overdosering
Ingen kendte.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QS01XA08. Andre oftalmologiske leegemidler, acetylcystein.

Farmakodynamiske egenskaber

Acetylcystein er et mukolytisk og proteolytisk middel. N-acetylcystein er et derivat af
aminosyren L-cystein og he&mmer kollagenase irreversibelt ved at reducere
disulfidbindinger og chelatere calcium og zink. Det ha&mmer ogsé produktionen af
matrixmetalloproteinase-9 (MMP-9) i hornhindens epitelceller.

Selv om MMP'er spiller en rolle i den indledende heling af ulcus cornea, er en
nedregulering nedvendig for at forebygge nedbrydning af cornea og sikre heling af ulcus
cornea.

Hjzlpestoffet dextran sikrer god diffusion og forleenget kontakttid med de aktive
indholdsstoffer.
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Farmakokinetiske egenskaber
Med anvendelse af radioaktivt maerket cystein paviste et studie, at acetylcystein difunderer
pa hornhinde- og gjenkammervaskeniveau, hvilket demonstrerer intraokular penetration.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

Dinatriumedetat
Benzalkoniumchlorid

Dithiothreitol

Dextran 70
Natriumdihydrogenfosfat-dihydrat
Dinatriumfosfat

Natriumhydroxid, (til justering af pH)
Renset vand

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

Efter forste abning af den indre emballage: 7 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Emballage

Ravfarvet glasflaske type I, der indeholder 5 ml, med brombutylprop type I og en
aluminiumskapsel til afrivning.

Hvid drabetaller af PVC med en hvid hatte af HDPE.

Hvert heetteglas er pakket i en kartonaske.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Domes Pharma

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau

Frankrig
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Reprasentant
proVET Nordic ApS
Industrivej 5

6640 Lunderskov

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
64746

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. december 2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
9. august 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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