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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stromease 25 mg/ml gotas oftalmicas, solugdo para caes ¢ gatos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Acetilcisteina 25,00 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . N
do medicamento veterinario

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracdo adequada

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

Dextrano 70

Fosfato di-hidrogenado de sodio di-hidratado

Fosfato dissodico

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua purificada

Solugdo incolor, praticamente transparente e praticamente livre de particulas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento adjuvante de ulceras da cornea.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dire,gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 2 de 16



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

e Alir tach
AGRICULTURA E MAR e Veterarta

O reexame ocular deve ser realizado em intervalos frequentes durante o tratamento.
Para o tratamento correto da ulceragdo da cornea, a causa subjacente e/ou os fatores de complicagdo
devem ser identificados e devidamente tratados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Reagdo no local de aplicagéo'

Irritagdo ocular?, inflamagdo ocular? (piscar de olhos,

<1 animal / 1 o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, palpebra fechada, vermelhiddo ocular, edema conjuntival)?

incluindo notificagdes isoladas):

' Moderada e curta, atribuida ao desconforto no olho que ocorre apds a aplica¢do do colirio.
2 E/ou respetivos anexos.
3 Particularmente em ces.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos toxicos na f€émea
gravida.

Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Administrac¢do por via ocular.
O medicamento veterinario deve ser administrado no(s) olho(s) afetado(s), na dose de 2 gotas de colirio,
3 a 4 vezes por dia.

Instrugdes para abrir o recipiente e fixar o aplicador conta-gotas:

e Lavar as maos cuidadosamente para evitar a contaminacao microbioldgica do conteudo do frasco.

e  Abrir a capsula de metal la e puxa-la completamente para baixo ao longo das linhas pré-cortadas.
Em seguida, remover o resto do selo de metal (imagem 1).

e Remover o tampdo de cor laranja (imagem 2) do frasco.

e  Naio tocar na abertura do frasco depois de remover o tampao.
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e Retirar o conta-gotas com a tampa de rosca branca pequena na parte superior para fora da respetiva
saqueta, sem tocar na extremidade destinada a ser fixada ao frasco, fixa-lo (imagem 3) ao frasco e
ndo voltar a remové-lo.

e O medicamento veterinario esta agora pronto para ser utilizado (imagem 4).

=
. ©O

Instrugdes de utilizacao:

Remover a tampa de rosca branca pequena para administrar o medicamento veterinario. Manter a cabeca
do cao/gato estavel numa posicdo ligeiramente vertical. Segurar o recipiente na posicdo vertical sem
tocar no olho. Apoiar a mdo/dedo minimo na testa do cdo/gato para manter a distancia entre o recipiente
¢ 0 olho. Puxar suavemente a palpebra do olho afetado para baixo; isto ird formar uma pequena bolsa
da palpebra. Apertar suavemente o conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa da palpebra criada.
Ter cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o recipiente e voltar a colocar a
tampa branca apo6s a utilizagdo. Voltar a colocar o recipiente na caixa de cartdo na posi¢ao vertical e
guarda-lo fora da vista e do alcance de criangas até a proxima aplicagao.

O tratamento deve ser continuado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo médico veterinario

responsavel.

Quando o tratamento for combinado com outros produtos oculares, aguardar pelo menos 5 a 10 minutos

entre tratamentos. Se o tratamento for combinado com produtos oculares oleosos ndo aquosos,

administrar primeiro o colirio de acetilcisteina.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Desconhecidas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS01XA08.

4.2 Propriedades farmacodinamicas
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A acetilcisteina ¢ um agente mucolitico e proteolitico. A n-acetilcisteina ¢ um derivado do aminoacido
l-cisteina e inibe a colagenase de forma irreversivel ao reduzir as ligagdes de dissulfureto e quelar o
calcio e zinco. Inibe igualmente a produgdo de matriz de metaloproteinase-9 (MMP-9) pelas células
epiteliais da cornea.

Embora as MMP desempenhem um papel na cicatrizacao de feridas iniciais da cornea, a infrarregulagao
¢ necessaria para impedir a digestao da cornea e permitir a cicatrizagdo de feridas da cornea.

O excipiente dextrano assegura uma boa difusdo e tempo de contacto prolongado dos ingredientes
ativos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Um estudo demonstrou, apos a aplicacdo de cisteina radiomarcada, que a acetilcisteina se difunde ao
nivel da cornea e do humor aquoso, resultando na penetracdo intraocular.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar de tipo I contendo 5 ml, com tamp&o de borracha bromobutilica ou clorobutilica
de tipo I e capsula rasgavel.

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

Caixa de cartdo de frasco de 5 ml com conta-gotas.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26 de julho de 2021.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartio}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stromease 25 mg/ml gotas oftadlmicas, solugdo

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acetilcisteina 25,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cies e gatos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrag¢ao por via ocular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 7 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"
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USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1441/01/21DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {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

all’.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

25 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Stromease 25 mg/ml gotas oftadlmicas, solug@o para caes e gatos
2% Composicao
Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Acetilcisteina 25,00 mg
Excipientes:

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

Solugdo incolor, praticamente transparente e praticamente livre de particulas.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos.

¢ \

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento adjuvante de ulceras da cornea.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O reexame ocular deve ser realizado em intervalos frequentes durante o tratamento.

Para o tratamento correto da ulceragdo da cornea, a causa subjacente e/ou os fatores de complicagdo
devem ser identificados e devidamente tratados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar as maos depois de administrar.

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactagao.
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Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos toxicos na fémea
gravida.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Cies e gatos:
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reagdo no local de aplicagdo!

Irritagdo ocular?®, inflamagdo ocular? (piscar de olhos, palpebra fechada, vermelhiddo ocular, edema
conjuntival (inchago))?

! Moderada e curta, atribuida ao desconforto no olho que ocorre apds a aplica¢do do colirio.
2 E/ou respetivos anexos.
3 Particularmente em cies.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigildncia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracao por via ocular.
O medicamento veterinario deve ser administrado no(s) olho(s) afetado(s), na dose de 2 gotas de colirio,
3 a 4 vezes por dia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Instrucdes para abrir o recipiente e fixar o aplicador conta-gotas:

e Lavar as mios cuidadosamente para evitar a contaminagdo microbioldgica do contetido do frasco.

e  Abrir a capsula de metal la e puxa-la completamente para baixo ao longo das linhas pré-cortadas.
Em seguida, remover o resto do selo de metal (imagem 1).

e  Remover o tampdo de cor laranja (imagem 2) do frasco.

e  Naio tocar na abertura do frasco depois de remover o tampéo.

e  Retirar o conta-gotas com a tampa de rosca branca pequena na parte superior para fora da respetiva
saqueta, sem tocar na extremidade destinada a ser fixada ao frasco, fixa-lo (imagem 3) ao frasco e
ndo voltar a remové-lo.

Dire,gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 14 de 16


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

ae Alimentacao
AGRICULTURA E MAR & Veterindria

e O medicamento veterinario esta agora pronto para ser utilizado (imagem 4).

Instrucdes de utilizacao:

Remover a tampa de rosca branca pequena para administrar o medicamento veterinario. Manter a cabeca
do cao/gato estavel numa posi¢ao ligeiramente vertical. Segurar o recipiente na posigdo vertical sem
tocar no olho. Apoiar a mdo/dedo minimo na testa do cdo/gato para manter a distancia entre o recipiente
e 0 olho. Puxar suavemente a palpebra do olho afetado para baixo; isto ird formar uma pequena bolsa
da palpebra. Apertar suavemente o conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa da palpebra criada.
Ter cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o recipiente e voltar a colocar a
tampa branca apo6s a utilizagdo. Voltar a colocar o recipiente na caixa de cartdo na posi¢do vertical e
guarda-lo fora da vista e do alcance de criangas até a proxima aplicagdo.

O tratamento deve ser continuado de acordo com as instru¢des fornecidas pelo médico veterinario
responsavel.
Quando o tratamento for combinado com outros medicamentos veterinarios ou produtos oculares,
aguardar pelo menos 5 a 10 minutos entre tratamentos. Se o tratamento for combinado com
medicamentos veterindrios ou produtos oculares oleosos ndo aquosos, administrar primeiro o colirio de
acetilcisteina.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1441/01/21DFVPT

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo de frasco de 5 ml com conta-gotas.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2025

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Franca

Tel: +33 4 73 30 02 30

complaintscenter@domespharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 Erstein

Franga

17. Outras informacoes
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