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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solucdo para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por ml contém:

Substancia ativa:

Acetilcisteina 25,00 mg
Excipientes:

Cloreto de benzalconio 0,10 mg
Ditiotreitol 4,00 mg
Edetato dissédico 0,50 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gotas oftalmicas, solugdo
Solug&o transparente incolor
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Cées e gatos.
4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento adjuvante de Ulceras da cérnea.
4.3 Contraindicagdes

N&o utilizar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Proceda ao reexame ocular em intervalos frequentes durante o tratamento.

Para o tratamento correto da ulceragdo da cdrnea, a causa subjacente e/ou os fatores complicadores
deverdo ser identificados e devidamente tratados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lave as méaos apos a utilizagao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como com qualquer solugdo oftadlmica em gotas, poderdo ocorrer reacdes de desconforto breves e
ligeiras ap0s a administragao.

Irritagdo ou inflamacdo do olho e/ou dos seus anexos foram notificadas em casos muito raros,
especialmente piscar das palpebras ou mesmo encerramento dos olhos, vermelhiddo ocular ou edema
conjuntival, particularmente em cées, de acordo com dados de farmacovigilancia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, lactagdo ou postura de ovos

Estudos realizados em ratos e coelhos ndo demonstraram toxicidade para a fémea gravida. A seguranca
do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gravidez e o aleitamento em cadelas ou
gatas. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacio
Nenhumas conhecidas.
4.9 Posologia e via de administragéo

Uso ocular.
O medicamento veterinario deve ser administrado no(s) olho(s) afetado(s), numa dosagem de 2 gotas
oftdlmicas, 3 a 4 vezes por dia.

Instrucdes de abertura da embalagem e para encaixe de aplicador conta-gotas:

e Lave as mdos com cuidado para evitar a contaminacdo microbiol6gica do contetido do frasco.

e Abra a capsula metélica e destaque-a ao longo das linhas pré-cortadas. Em seguida, remova o
resto da capsula vedante metélica (Figura 1).

e Remova a tampa cor de laranja (Figura 2) do frasco.
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e Nao toque no gargalo do frasco depois de remover a tampa.
Retire da embalagem o conta-gotas com a pequena tampa branca de enroscar na parte de cima.
Sem tocar na extremidade que deve encaixar no frasco, encaixe o conta-gotas (Figura 3) no frasco
e ndo o volte a retirar.

e O medicamento veterinario esta agora pronto a usar (Figura 4).

=
. ©

InstrucGes de utilizagdo:

Remova a pequena tampa branca de enroscar para administrar o0 medicamento veterinario. Imobilize a
cabeca do cdo/gato numa posicdo ligeiramente vertical. Segure o frasco na vertical sem tocar no olho.
Repouse a mdo/o dedo mindinho na testa do cdo/gato para manter alguma distancia entre o frasco e o
olho. Delicadamente, puxe a palpebra do olho afetado para baixo até formar uma pequena bolsa entre a
palpebra e o olho. Aperte suavemente 0 conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa formada
entre a palpebra e o olho.

Tenha cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o frasco e volte a tapar com a
tampa branca apds a utilizagdo. Devolva o frasco & embalagem original, colocando-a na vertical, e
armazene fora da vista e do alcance de criancas até a administracéo seguinte.

O tratamento devera ser continuado de acordo com as indica¢es do médico veterinario.

Se o tratamento for combinado com outros produtos oculares, aguarde, pelo menos, 5 a 10 minutos
entre tratamentos. Se o tratamento for combinado com produtos oculares oleosos, ndo agquosos,
administre as gotas oftdlmicas com acetilcisteina em primeiro lugar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o é conhecida.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros farmacos oftalmologicos, acetilcisteina
Caodigo de veterinario ATC: QS01XA08

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A acetilcisteina é um agente mucolitico e proteolitico. A N-acetilcisteina é um derivado do aminoécido
I-cisteina e inibe irreversivelmente a colagenase, reduzindo ligac@es de dissulfeto e funcionando como
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agente quelante de célcio e zinco. Inibe também a producéo de metaloproteinase-9 de matriz (MMP-9)
pelas células epiteliais da cornea.

Embora as MMP desempenhem um papel na cicatrizacdo de feridas iniciais da cornea, a regulacdo
negativa é necessaria para prevenir a digestao da cornea e permitir a cicatrizacdo de feridas na cérnea.
O excipiente dextrano assegura uma boa difuséo e um tempo de contacto prolongado dos ingredientes
ativos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Um estudo demonstrou que, a seguir & aplicacéo de cisteina radiorrotulada, a acetilcisteina espalha-se

ao nivel da cérnea e do humor aquoso, resultando em penetragdo intraocular.
6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Edetato dissddico

Cloreto de benzalcénio

Ditiotreitol

Dextrano 70

Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado

Fosfato dissddico

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar do tipo | com 5 ml, tampa de bromobutilo do tipo | e capsula destacavel de
aluminio.

Conta-gotas de PVVC branco com tampa de HDPE branco.

Cada frasco é embalado numa caixa de cartdo.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DOMES PHARMA
3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chéateau
FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1441/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de julho de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10/2024
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa exterior
Frascos de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solucdo para caes e gatosAcetilcisteina

all.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetilcisteina 25,00 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas oftalmicas, solucdo

(4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso ocular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL. {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do frasco: 7 dias.
Depois de aberto, usar no prazo de...

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIFICAS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E ~CONDIC(")ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
FRANCA

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1441/01/21DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solucéo para cdes e gatos
Acetylcysteinum

alli

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

25 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2024
Pagina 10 de 15



Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2024
Pagina 11 de 15



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solugdo para cées e gatos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau

FRANCA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 ERSTEIN

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solugdo para cdes e gatos
Acetilcisteina

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIA(S)
Por ml contém:

Substancia ativa:

Acetilcisteina 25,00 mg
Excipientes:

Cloreto de benzalcénio 0,10 mg
Ditiotreitol 4,00 mg
Edetato dissddico 0,50 mg

Solucéo transparente, incolor.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento adjuvante de Ulceras da cérnea.
5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Tal como com qualquer solucdo oftdlmica em gotas, poderdo ocorrer reacdes de desconforto breves e
ligeiras ap6s a administracéo.

Irritagdo ou inflamacdo do olho e/ou dos seus anexos foram notificadas em casos muito raros,
especialmente piscar das palpebras ou mesmo encerramento dos olhos, vermelhiddo ocular ou edema
conjuntival, particularmente em cées, de acordo com dados de farmacovigilancia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao constem deste folheto informativo, ou
pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Em alternativa, pode
reportar a situacao atraves do sistema nacional de notificacdo: farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

(¢ ( @

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso ocular.

O medicamento veterinario deve ser administrado no(s) olho(s) afetado(s), numa dosagem de 2 gotas
oftalmicas, 3 a 4 vezes por dia.

O tratamento devera ser continuado de acordo com as indicacGes do médico veterinario.
9. CONSELHOS PARA ADMINISTRACAO CORRETA

InstrucBes para abertura da embalagem e encaixe de aplicador conta-gotas:

e Lave as maos com cuidado para evitar a contaminagdo microbiol6gica do conteddo do frasco.

e Abra a cdpsula metélica e destaque-a ao longo das linhas pré-cortadas. Em seguida, remova o
resto da capsula vedante metalica (Figura 1).

e  Remova a tampa cor de laranja (Figura 2) do frasco.
N&o toque no gargalo do frasco depois de remover a tampa.

e Retire da embalagem o conta-gotas com a pequena tampa branca de enroscar na parte de cima.
Sem tocar na extremidade que deve encaixar no frasco, encaixe o conta-gotas (Figura 3) no frasco
e ndo o volte a retirar.
e O medicamento veterinario esta agora pronto a usar (Figura 4).
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InstrucGes de utilizagdo

Remova a pequena tampa branca de enroscar para administrar o medicamento veterinario. Imobilize a
cabeca do cdo/gato numa posicdo ligeiramente vertical. Segure o frasco na vertical sem tocar no olho.
Repouse a mdo/o dedo mindinho na testa do cdo/gato para manter alguma distancia entre o frasco e o
olho. Delicadamente, puxe a palpebra do olho afetado para baixo até formar uma pequena bolsa entre a
palpebra e o olho. Aperte suavemente 0 conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa formada
entre a palpebra e o olho.

Tenha cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o frasco, e volte a tapar com a
tampa branca apds a utilizagdo. Devolva o frasco a embalagem original, colocando-a na vertical, e
armazene fora da vista e do alcance de criancas até a administracéo seguinte.

Se o tratamento for combinado com outros produtos oculares, aguarde, pelo menos, 5 a 10 minutos
entre tratamentos. Se o tratamento for combinado com produtos oculares oleosos, ndo agquosos,
administre as gotas oftdlmicas com acetilcisteina em primeiro lugar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o usar este medicamente veterinario ap6s a expiracdo do prazo de validade indicado na caixa € no
rotulo a seguir a palavra EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 7 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Proceda ao reexame ocular em intervalos frequentes durante o tratamento.

Para o tratamento correto da ulceragdo da cdrnea, a causa subjacente e/ou os fatores complicadores
deverdo ser identificados e devidamente tratados.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario a animais:
Lave as maos apds a utilizagéo.

Gravidez ou lactagdo:

Estudos realizados em ratos e coelhos ndo demonstraram toxicidade para a fémea gravida. A seguranca
do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gravidez e o aleitamento em cadelas ou
gatas. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Nenhumas conhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nenhumas conhecidas.

Incompatibilidades:
N&o aplicavel.

153 PRECAUC}QES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE
APLICAVEL

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
médico veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
10/2024
15, OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro ambar do tipo | com 5 ml, tampa de bromobutilo do tipo | e cépsula destacavel de
aluminio.

Conta-gotas de PVC branco com tampa de HDPE branco.

Cada frasco é embalado numa caixa de cartao.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

CPCH

Av. Antdnio Augusto de Aguiar 108 8°
1050-019 Lisboa

PORTUGAL
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