RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stromease 25 mg/ml colirio en solucidn para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principios activos:
Acetilcisteina
Excipientes:

25,00 mg

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Ditiotreitol 4,00 mg
Edetato de disodio 0,50 mg
Cloruro de benzalconio 0,10 mg

Dextrano 70

Dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato

Fosfato de disodio

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Agua purificada

Solucién incolora, practicamente transparente y practicamente sin particulas.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino

Perros y gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de apoyo de las Ulceras corneales.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:




Durante el tratamiento deben repetirse los exdmenes oculares a intervalos frecuentes.
Para el tratamiento correcto de las Ulceras corneales, deben identificarse y tratarse adecuadamente la
causa subyacente y/o los factores que puedan complicar el cuadro.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:
Lavarse las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:
Muy raros Reaccion en el lugar de la administracion®
(<1 animal por cada 10 000 animales Irritacion? , inflamacion del ojo? (parpadeo, cierre del ojo,
tratados, incluidos informes enrojecimiento ocular o edema conjuntival)®
aislados):

lleve y de corta duracion; se refiere a molestias en el ojo tras la administracién del colirio.
2y/o sus anexos
Sespecialmente en los perros.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Gestacidn y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos téxicos en las
hembras gestantes.

Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oftalmica.

El medicamento veterinario debe administrarse en el ojo u ojos afectados, a una dosis de 2 gotas
instiladas entre 3 y 4 veces al dia.

Instrucciones para la apertura del frasco y la colocacién del aplicador de gotas:

e Lavarse las manos cuidadosamente para evitar la contaminacion microbioldgica del contenido del
frasco.




e Levantar la lamina de metal para abrir el recubrimiento metélico y tirar de ella por completo hacia
abajo a lo largo de las lineas precortadas. A continuacion, desprender el resto del recubrimiento
metalico (figura 1).

e  Quitar el tapdn de color naranja (figura 2) del frasco.

e Una vez se haya quitado el tapén, no tocar la boca del frasco.

o  Extraer de su bolsa el cuentagotas, que tiene un pequefio tapdn de rosca blanco en la punta, sin
tocar el extremo que se acoplard al frasco; acoplarlo (figura 3) al frasco y no volverlo a retirar.

e  Ahora el medicamento veterinario esta listo para su uso (figura 4).
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Instrucciones de uso:

Quitar el pequefio tapon de rosca blanco para administrar el medicamento veterinario. Sujetar la
cabeza del perro o gato en una posicion ligeramente hacia arriba. Mantener el frasco en posicién
vertical sin que entre en contacto con el ojo. Apoyar la mano o el dedo mefiique en la frente del animal
para mantener la distancia entre el frasco y el ojo. Tirar con cuidado del parpado inferior del ojo
afectado hacia abajo, lo que hara que el parpado forme una pequefia cavidad. Presionar
cuidadosamente el cuentagotas para administrar dos gotas en la cavidad que se ha formado en el
parpado.

Procurar no tocar la punta del cuentagotas después de abrir el frasco y volver a colocar el tapon blanco
después del uso. Introducir de nuevo el frasco en la caja, en posicion vertical, y guardarlo fuera de la
vista y el alcance de los nifios hasta la siguiente administracion.

El tratamiento deberd continuar de acuerdo con las instrucciones del veterinario.

Cuando el tratamiento se combine con otros productos oculares, deberan dejarse transcurrir como

minimo de 5 a 10 minutos entre ambos. Si el tratamiento se combina con productos oculares oleosos

no acuosos, deberan administrarse las gotas oftalmicas de acetilcisteina en primer lugar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ninguna conocida.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet : QS01XA08



4.2 Farmacodinamia

La acetilcisteina es un agente mucolitico y proteolitico. La N- acetilcisteina es un derivado del
aminoécido I-cisteina que inhibe la enzima colagenasa de forma irreversible al reducir los puentes
disulfuro y quelar el calcio y el zinc. También inhibe la produccion de la metaloproteasa-9 de la matriz
extracelular (MMP-9) por parte de las células del epitelio corneal.

Aunque las MMP participan en las fases iniciales de la curacion de las heridas corneales, es necesario
gue se produzca una regulacion a la baja de estas para evitar la digestion de la cornea y permitir su
curacion.

El excipiente dextrano garantiza una buena difusién y un tiempo de contacto prolongado de los
principios activos.

4.3  Farmacocinética

En un estudio se demostro, tras la aplicacion de cisteina radiomarcada, que la acetilcisteina difunde a
través de la cornea y pasa al humor acuoso, lo que provoca su penetracion intraocular.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 7 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de vidrio de 5 ml, de color &mbar, tipo I, con tapon de caucho de bromobutilo o clorobutilo de
tipo I y un revestimiento de aluminio desprendible.

Cuentagotas de PVC blanco con tap6n de HDPE de color blanco.

Caja de cartdn con un frasco de 5 ml con cuentagotas.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

DOMES PHARMA

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



4028 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

22/07/2021

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

08/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

