





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk41381653]Stromease 25 mg/ml acu pilieni, šķīdums suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
[bookmark: _Hlk42153702]Acetilcisteīns			25 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Ditiotreitols
	4 mg

	Dinātrija edetāts
	0,5 mg

	Benzalkonija hlorīds
	0,1 mg

	Dekstrāns 70
	

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts
	

	Nātrija hidrogēnfosfāts
	

	Nātrija hidroksīds (pH līmeņa pielāgošanai )
	

	Attīrīts ūdens
	



Bezkrāsains, gandrīz dzidrs šķīdums, tikpat kā bez daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk42153754][bookmark: _Hlk24378751][bookmark: _Hlk41459116]Atbalsta terapija radzenes čūlu ārstēšanā. 

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk41463914][bookmark: _Hlk42154081]Ārstēšanas laikā bieži veikt atkārtotu acu izmeklēšanu.
Lai pareizi ārstētu radzenes čūlas, noteikt un pareizi ārstēt pamatcēloni un/vai komplikācijas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk42154097]
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija lietošanas vietā1
Acu kairinājums2, acu iekaisums2 (mirkšķināšana, aizvērts plakstiņš, acu apsārtums, konjunktīvas tūska)3


1 Viegla un īslaicīga, attiecas uz diskomfortu acī, kas rodas pēc acu pilienu lietošanas. 
2 Un/vai to apkārtējos audos. 
3 Īpaši suņiem.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta toksiska iedarbība grūsniem sieviešu kārtas dzīvniekiem.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk42153850][bookmark: _Hlk38533676]Okulārai lietošanai.
Šīs veterinārās zāles ievadīt skartajā(-s) acī(-s) pa 2 acu pilieniem 3 līdz 4 reizes dienā.

Norādījumi par iepakojuma atvēršanu un pilinātāja aplikatora pievienošanu:
· Rūpīgi nomazgāt rokas, lai izvairītos no pudelītes satura mikrobioloģiskā piesārņojuma.
· Atvērt metāla vāciņu un pavilkt to līdz galam uz leju pa iepriekš iegrieztajām līnijām. Pēc tam noņemt pārējo metāla blīvējumu (1. attēls).
· Noņemt no pudelītes oranžo aizbāzni (2. attēls).
· Pēc aizbāžņa noņemšanas nepieskarties pudelītes atverei.
· Izņemt pilinātāju ar mazo, balto skrūvējamo vāciņu augšpusē no paciņas, nepieskaroties galam, kas paredzēts piestiprināšanai pie pudelītes, pievienot to (3. attēls) pie pudelītes un vairs nenoņemt.
· Šīs veterinārās zāles tagad ir gatavas lietošanai (4. attēls).
· [image: ]               [image: ]
[bookmark: _Hlk57641300][bookmark: _Hlk42153984]

Lietošanas norādījumi: 
[bookmark: _Hlk72305429][bookmark: _Hlk57641497][bookmark: _Hlk72305007][bookmark: _Hlk57641514]Lai ievadītu šīs veterinārās zāles, noņemt mazo, balto skrūvējamo vāciņu. Turēt suņa/kaķa galvu stabili nedaudz vertikālā stāvoklī. Turēt pudelīti vertikāli, nepieskaroties acij. Novietot roku/mazo pirkstiņu uz suņa/kaķa pieres, lai saglabātu attālumu starp pudelīti un aci. Viegli pavilkt skartās acs plakstiņu uz leju, tādējādi izveidojot nelielu plakstiņa kabatiņu. Viegli saspiest pilinātāju, lai ievadītu divus pilienus izveidotajā plakstiņa kabatiņā. 
[bookmark: _Hlk72305335]Pēc pudelītes atvēršanas uzmanīties, lai nepieskartos pilinātāja galam, un pēc lietošanas uzlikt balto vāciņu. Ievietot pudelīti atpakaļ kartona kastītē vertikālā stāvoklī un uzglabāt bērniem nepieejamā vietā līdz nākamajai šo veterināro zāļu lietošanas reizei.

[bookmark: _Hlk42153876]Ārstēšanu turpināt saskaņā ar ārstējošā veterinārārsta sniegtajiem norādījumiem. 
Ja ārstēšana tiek kombinēta ar citiem acu līdzekļiem, starp apstrādes reizēm ievērot vismaz 5 līdz 10 minūšu intervālu. Ja ārstēšana tiek kombinēta ar bezūdens eļļainiem acu līdzekļiem, vispirms ievadīt acetilcisteīna acu pilienus.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav zināmi.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QS01XA08

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

[bookmark: _Hlk41457880]Acetilcisteīns ir mukolītiska un proteolītiska viela. N-acetilcisteīns ir aminoskābes l-cisteīna atvasinājums un neatgriezeniski inhibē kolagenāzi, samazinot disulfīdu saites un helatējot kalciju un cinku. Tas arī inhibē matricas metaloproteināzes-9 (MMP-9) veidošanos radzenes epitēlija šūnās.
[bookmark: _Hlk41467748]Lai gan MMP ir nozīme radzenes brūces sākotnējā dzīšanā, to līmeņa pazemināšanās ir nepieciešama, lai novērstu radzenes sagremošanos un nodrošinātu radzenes brūces dzīšanu.
Palīgviela dekstrāns nodrošina labu difūziju un ilgstošu saskares laiku ar aktīvo vielu.



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Vienā pētījumā tika pierādīts, ka pēc radioaktīvi iezīmēta cisteīna lietošanas acetilcisteīns izplatās radzenē un acs iekšējā šķidrumā, tādējādi nonākot acs iekšienē.

5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 7 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk41980699][bookmark: _Hlk41981277]Dzintara krāsas I tipa stikla pudelīte, kas satur 5 ml, ar brombutila vai I tipa hlorbutila gumijas aizbāzni un noplēšamu alumīnija vāciņu.
Balts PVC pilinātājs ar baltu ABPE vāciņu. 
Kartona kastītē 5 ml pudelīti ar pilinātāju.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

DOMES PHARMA


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0046


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/07/2021


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

 08/2025




10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 




















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

 Kartona kastīte 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Stromease 25 mg/ml acu pilieni, šķīdums


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Acetilcisteīns			25 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

5 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Okulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot 7 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

DOMES PHARMA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0046


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

5 ml stikla pudelīte

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Stromease

[bookmark: _Hlk42153832][image: ][image: Cat]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

25 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Stromease 25 mg/ml acu pilieni, šķīdums suņiem un kaķiem

2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Acetilcisteīns			25 mg
Palīgvielas:
Ditiotreitols				4 mg
Dinātrija edetāts			0,5 mg
Benzalkonija hlorīds		0,1 mg

Bezkrāsains, gandrīz dzidrs šķīdums, tikpat kā bez daļiņām.

3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi

[image: ][image: Cat]

4.	Lietošanas indikācijas

Atbalsta terapija radzenes čūlu ārstēšanā. 

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ārstēšanas laikā bieži veikt atkārtotu acu izmeklēšanu.
Lai pareizi ārstētu radzenes čūlas, noteikt un pareizi ārstēt pamatcēloni un/vai komplikācijas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta toksiska iedarbība grūsniem sieviešu kārtas dzīvniekiem.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.

Pārdozēšana:
Nav zināma.


7.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:
Ļoti reti (<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
Reakcija lietošanas vietā1
Acu kairinājums2, acu iekaisums2 (mirkšķināšana, aizvērts plakstiņš, acu apsārtums, konjunktīvas tūska (pietūkums))3

1 Viegla un īslaicīga, attiecas uz diskomfortu acī, kas rodas pēc acu pilienu lietošanas. 
2 Un/vai to apkārtējos audos.
3 Īpaši suņiem.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
https://www.pvd.gov.lv/lv .

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Okulārai lietošanai.
Šīs veterinārās zāles ievadīt skartajā(-s) acī(-s) pa 2 acu pilieniem 3 līdz 4 reizes dienā.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Norādījumi par iepakojuma atvēršanu un pilinātāja aplikatora pievienošanu:
· Rūpīgi nomazgāt rokas, lai izvairītos no pudelītes satura mikrobioloģiskā piesārņojuma.
· Atvērt metāla vāciņu un pavilkt to līdz galam uz leju pa iepriekš iegrieztajām līnijām. Pēc tam noņemt pārējo metāla blīvējumu (1. attēls).
· Noņemt no pudelītes oranžo aizbāzni (2. attēls).
· Pēc aizbāžņa noņemšanas nepieskarties pudelītes atverei.
· Izņemt pilinātāju ar mazo balto skrūvējamo vāciņu augšpusē no paciņas, nepieskaroties galam, kas paredzēts piestiprināšanai pie pudelītes, pievienot to (3. attēls) pie pudelītes un vairs nenoņemt.
· Šīs veterinārās zāles tagad ir gatavas lietošanai (4. attēls).
· [image: ]               [image: ]


Lietošanas norādījumi: 
Lai ievadītu šīs veterinārās zāles, noņemt mazo balto skrūvējamo vāciņu. Turēt suņa/kaķa galvu stabili nedaudz vertikālā stāvoklī. Turēt pudelīti vertikāli, nepieskaroties acij. Novietot roku/mazo pirkstiņu uz suņa/kaķa pieres, lai saglabātu attālumu starp pudelīti un aci. Viegli pavilkt skartās acs plakstiņu uz leju, tādējādi izveidojot nelielu plakstiņa kabatiņu. Viegli saspiest pilinātāju, lai ievadītu divus pilienus izveidotajā plakstiņa kabatiņā. 
Pēc pudelītes atvēršanas uzmanīties, lai nepieskartos pilinātāja galam, un pēc lietošanas uzlikt balto vāciņu. Ievietot trauku atpakaļ kartona kastītē vertikālā stāvoklī un uzglabāt bērniem nepieejamā vietā līdz nākamajai šo veterināro zāļu lietošanas reizei.

Ārstēšanu turpināt saskaņā ar ārstējošā veterinārārsta sniegtajiem norādījumiem. 
Ja ārstēšana tiek kombinēta ar citiem acu līdzekļiem, starp apstrādes reizēm ievērot vismaz 5 līdz 10 minūšu intervālu. Ja ārstēšana tiek kombinēta ar bezūdens eļļainiem acu līdzekļiem, vispirms ievadīt acetilcisteīna acu pilienus.

10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 7 dienas.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numuri:
V/DCP/21/0046

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 5 ml pudelīti ar pilinātāju

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

08/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
DOMES PHARMA
3 Rue André Citroën
63430 Pont-du-Château
Francija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
PHARMASTER+
Z.I. de Krafft
67150 Erstein
Francija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5 -Saue 76505 – Igaunija
Tel: +37256500840
E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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