PAKKAUSSELOSTE:

Stromease 25 mg/ml silméitipat, liuos koiralle ja Kkissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 ERSTEIN

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Stromease 25 mg/ml simétipat, linos koiralle ja kissalle
asetyylikysteiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Asetyylikysteiini 25,00 mg
Apuaineet:

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

Kirkas vériton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Sarveiskalvon haavaumien tukihoito.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten minkd tahansa silmétipan kohdalla, annostelu voi aiheuttaa eldimessé lievdd lyhytaikaista

epamukavuutta. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.



Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijjirjestelméé kiyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.



7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

all’.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Silmén pinnalle.

Valmiste annetaan sairastuneeseen silmddn tai sairastuneisiin silmiin annostuksella 2 tippaa 3—4 kertaa
péivissa.

Hoitoa jatketaan hoitavan eldinlidkérin ohjeiden mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ohje lasipullon avaamiseen ja tiputtimen kiinnittimiseen:

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

e Avaa repéistava 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 pédssd on pieni valkoinen kierrekorkki, pussistaan koskematta sen pulloon
kinnitettdvaan padhén, kinnitd se (kuva 3) pulloon ja jitd jatkossa paikalleen.
e Valmiste on nyt kdyttovalmis (kuva 4).

- -
(1) (4]
Kévyttdohje

Irrota pieni valkoinen kierrekorkki valmisteen annostelua varten. Pidd koiran tai kissan pdé paikalleen
hieman ylaviistossa asennossa. Pidé lasipulloa pystysséd koskematta silmian. Pidd kési tai pikkusormi
koiran tai kissan otsalla, jotta lasipullo ei tule lian Idhelle silmdd. Vedd varovasti sairastuneen silmén
luomea alaspdin, jolloin muodostuu pieni pussi. Purista tiputtimesta varovasti kaksi tippaa silmédluomen
pussiin.

Varo koskettamasta tiputtimen kérkea lasipullon avaamisen jilkeen ja pane valkoinen korkki paikalleen
kdyton jilkeen. Pane lasipullo takaisin pahvipakkaukseen pystyasentoon ja pidd se poissa lasten
nékyviltd ja ulottuvilta seuraavaan laékkeenantokertaan asti.

Kun valmistetta annetaan yhdessd muiden silmiliddkkeiden kanssa, tulee lddkkeiden antovilin olla
vahintdan 5-10 minuuttia. Jos hoitoa annetaan yhdessd vedettomien Oljyisten silméi valmisteiden kanssa,
annetaan asetyylikysteiinisimétipat ensin.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ali kilytd titd eliinkisikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja etiketissd merkinnédn EXP jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimaaralld tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivad.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Avatun pullon kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 7 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Silmét tdytyy tutkia hoidon aikana sdédnnollisesti.

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

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

Tiineys tai imetys:

Rotilla ja kaneilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu toksisuutta tiineilld naarailla.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana koirilla ja kissoilla ei ole selvitetty.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin hyoty-riski-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Ei tunneta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdimisestéd eldinlddkariltisi tai apteekista. NAma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
29.09.2022

1S. MUUT TIEDOT



Kellanruskea tyypin 1 lasipullo, joka sisdltdd 5 ml valmistetta, ja jossa on tyypin I
bromobutyylikumitulppa ja alumininen repaisykorkki.

Valkoinen PVC:sti valmistettu tiputin ja valkoinen HDPE:std valmistettu korkki.

Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon.



BIPACKSEDEL
Stromease 25 mg/ml 6gondroppar, l6sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsilining:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft

67150 ERSTEIN

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Acetylcystein 25,00 mg
Hjilpimnen:

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

Klar farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Understodjande behandling av hornhinnesar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kidnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena.



6. BIVERKNINGAR

Liksom med alla 6gondroppar kan ett lindrigt och kortvarigt obehag forekomma efter administrering.
Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksé rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

al’;

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Okulir anvindning.

Liakemedlet ska administreras i det drabbade 6gat/6gonen i dosen 2 dgondroppar, 3 till 4 ganger
dagligen.

Behandlingen ska fortsétta i enlighet med veterindrens ordination.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvisningar for 6ppnandet av glasflaskan och fastséttning av droppinsatsen

o Tvétta handerna noga for att undvika mikrobiell kontaminering av glasflaskans innehall.

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

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

o Vidror inte glasflaskans Sppning efter att du har tagit ut proppen.

. Ta ut droppinsatsen med det lilla vita skruvlocket dverst ur pasen utan att vidrora den dnde som
ska anslutas till glasflaskan, sétt fast den pa glastlaskan (bild 3) och Iat den sedan sitta kvar.
o Liakemedlet ar nu klart att anvidndas (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 uppratt position. Hall glasflaskan uppritt utan att vidréra dgat. Vila handen/lillfingret pa




hundens/kattens panna for att hilla avstand mellan glasflaskan och 6gat. Dra forsiktigt ner 6gonlocket
pé det drabbade Ogat sé att en liten halighet bildas bakom 6gonlocket. Administrera tva droppar i
héligheten du har skapat genom att klimma forsiktigt pd droppbehéllaren.

Var noga att inte vidréra droppspetsen efter att glasflaskan har 6ppnats och sitt tillbaka det vita locket
efter anvandning. Lagg tillbaka glasflaskan i kartongen i uppritt lige och forvara utom syn- och
rackhall for barn tills ndsta behandlingstillfalle.

Nir behandlingen kombineras med andra okuléra produkter, avvakta minst 5 till 10 minuter mellan

behandlingar. Om behandlingen kombineras med icke-vattenbaserade oljiga produkter ska acetylcystein
administreras forst.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Héllbarhet i 6ppnad glasflaska: 7 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Okulira undersokningar ska goras med regelbundna mellanrum under behandlingen.

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

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anviandning.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat toxicitet i draktiga hondjur. Det veterindrmedicinska
lakemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréaktighet och laktation hos tikar eller honkatter. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Stromease:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Inga kénda.

Inkompatibiliteter
Ej relevant.




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

29.09.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Barnstensfirgad flaska av typ I-glas innehdllande 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 flaska ar forpackad i en pappkartong.



