PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Apovomin vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Apomorfiini 0,85 mg

(vastaten apomorfiinihydrokloridihemihydraattia 1,00 mg)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 10,0 mg

Natriummetabisulfiitti (E223) 1,0 mg

Kirkas, vériton vesipohjainen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Oksentamisen aikaansaaminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy keskushermoston (CNS) lamautumista.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa eldin on niellyt syovyttdvid aineita (hapot tai emékset), vaahtoavia tai
haihtuvia aineita, orgaanisia liuottimia tai muita kuin tylppié esineitéd (esim. lasia).

Ei saa kédyttaa eldimille, joilla on hapenpuutetta, hengitysvaikeutta, kohtauksia, ylikiihottuneisuutta;
eldimille, jotka ovat ddrimmadisen heikkoja, haparoivia , tajuttomia, joilta puuttuu normaalit
nielurefleksit tai joilla on muita selvid hermostoperdisid vajavuuksia, jotka saattaisivat johtaa
aspiraatiokeuhkokuumeeseen.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy verenkierron vajaatoimintaa tai sokki, eikd anestesian
aikana.

Ei saa kdyttdd eldimille, joita on hoidettu dopamiiniantagonisteilla (neurolepteilld) viimeksi
kuluneiden 24 tunnin aikana.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Oksentamisponnistuksia, joiden yhteydessd ilmenee tai ei ilmene oksentamista, esiintyy
todenndkdisesti 3-4 minuutin kuluessa eldinlddkkeen injisoimisesta, ja ne voivat kestdd enintdaan
puolen tunnin ajan.

Jos yhdelld injektiolla ei saada aikaan oksennusta, injektiota ei saa toistaa, koska se ei vaikuta ja voi
aiheuttaa yliannostuksen merkkeja.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Eldinladkarin on punnittava valmisteen hyodyt/riskit harkitessaan, voidaanko tdtd eldinlddkettd antaa

vakavasta maksan vajaatoiminnasta kérsivélle koiralle.

Ennen eldinlddkkeen antamista on huomioitava sen antamisaika (suhteessa mahalaukun
tyhjenemisaikaan) ja varmistettava, ettd nielty aine on tyypiltdén sellainen, ettd oksennuttamista
voidaan pitda soveltuvana (ks. my0s “Vasta-aiheet”-kohta).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tamad eldinldédke voi aiheuttaa pahoinvointia ja uneliaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,

kaanny valittomasti 1adkérin puoleen ja nédytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA AJA
AUTOA, silld sedaatio on mahdollinen.

Apomorfiinin on osoitettu aiheuttavan teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimilld ja se erittyy
rintamaitoon. Raskaana olevien tai imettdvien naisten on véltettdva eldinlddkkeen kasittelemista.
Eldinlddke saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid apomorfiinille
tai jollekin apuaineista, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos eldinlddke padsee kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, huuhtele vélittomaésti vedelld. Pese kéddet
kéyton jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty koirilla.

Apomorfiinilla on osoitettu aiheuttaneen teratogeenisia vaikutuksia kaneilla ja sikittoksisia
vaikutuksia rotilla, kun kaytetty annos on ollut suurempi kuin koirille suositeltu annos.

Koska imettédville naaraille kdytetty apomorfiini erittyy maitoon, pentuja on tarkkailtava huolellisesti
epdtoivottujen vaikutusten varalta.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Neuroleptit, joilla on dopaminerginen antagonistinen vaikutus (esim. klooripromatsiini, haloperidoli)

ja antiemeetit (metoklopramidi, domperidoni) vdhentavit tai heikentdvét apomorfiinin avulla
aikaansaatua oksentamista.

Jos apomorfiinin annon yhteydessa annetaan tai sitd ennen on annettu opiaatteja tai barbituraatteja,
seurauksena voi olla keskushermostovaikutuksia ja hengityslamaa.

Varovaisuutta on noudatettava silloin, kun koirille annetaan muita dopamiiniagonisteja (kuten
esimerkiksi kabergoliinia), koska lisdvaikutukset, esimerkiksi oksentamisen voimistuminen tai
estyminen, ovat mahdollisia.

Yliannostus:

Liian suuret apomorfiiniannokset voivat johtaa hengityksen ja/tai sydamen lamaan, keskushermoston
stimulaatioon (kiihottuneisuus, kohtaukset, stereotypia) tai lamaan, pitkittyneeseen oksentamiseen,
vahdiseen ruumiinldammon laskuun ja harvoin levottomuuteen, kithtymykseen tai jopa kouristeluun.
Suurempina annoksina apomorfiini voi myos estdd oksentamisen.

Naloksonia voidaan kdyttdd kumoamaan apomorfiinin vaikutukset keskushermostoon ja hengitykseen.
Oksennuksenestolddkkeiden, kuten esimerkiksi metoklopramidin ja maropitantin, kaytto4 on
harkittava, jos oksentaminen pitkittyy.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:



Hyvin yleinen Uneliaisuus®, ruokahalun vdheneminen®
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Syljenerityksen lisddntyminen®

Viliton kipu injektion aikana®”

Yleinen Kuivuminen®*

(1-10 eldinta 100 hoidetusta Takykardia (nopea syddmen syke) ? bradykardia (hidas
eldimesta): syddamen syke)®

Tuntematon esiintyvyys (koska Matala verenpaine

saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin)

*Ohimenevi ja saattaa liittyd oksentamisponnistuksen aiheuttamaan fysiologiseen vasteeseen.
"Lievistd keskivaikeaan
“Vidhéinen

Oksentamista voi esiintyd useaan otteeseen ja vield useita tunteja pistoksen antamisen jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Vain kerta-annos ihon alle.

0,1 mg apomorfiinihydrokloridihemihydraattia/painokilo (0,1 ml eldinldédkettd/painokilo). Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettavda mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Ei saa kayttad, jos liuos on muuttunut vihredksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 37656

Pahvikotelo, jossa 1 x 5 ml:n injektiopullo.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Apovomin vet 1 mg/ml injektionsvitska, 16sning fér hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Apomorfin 0,85 mg
(motsvarande apomorfinhydrokloridhemihydrat 1,00 mg)
Hjdlpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Natriummetabisulfit (E223) 1,0 mg

Klar, farglos vattenbaserad 1osning.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

Framkallande av krdkning.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid hamning av centrala nervsystemet (CNS).

Anvind inte vid intag av fratande medel (syror eller alkalier), skammande produkter, flyktiga
substanser, organiska 16sningsmedel och icke-trubbiga féremal (t.ex. glas).

Anvind inte till djur med syrebrist (hypoxi), andnod (dyspné), kramper, eller till djur med
overstimulering, extrem svaghet, bristande koordination (ataxi), koma, avsaknad av normala
svalgreflexer eller vid andra tydliga neurologiska nedséttningar som kan leda till lunginflammation pa
grund av inandning av frimmande material (aspirationspneumoni).

Anvind inte om viktiga organ inte far tillrackligt med syre (cirkulationssvikt), vid chock och s6vning
(anestesi).

Anvind inte till djur som har behandlats med dopaminantagonister (neuroleptika — medel mot psykos)
under de senaste 24 timmarna.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Forsok till uppstotning med eller utan krakningar ses troligtvis mellan 3 till 4 minuter efter injektion

av ldkemedlet och kan kvarsta upp till en halvtimme.
Upprepa inte injektionen om kréikning inte framkallas efter en injektion, eftersom den da inte &r
effektiv och kan leda till sjukdomstecken pa 6verdosering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:



Hos hundar som har en kidnd gravt nedsatt leverfunktion ska veterindren gora en nytta/riskbedémning
fore anvandning.

Innan likemedlet administreras maste tidpunkten da substansen intogs (i férhallande till
magsdckstomningstiderna) och ldmpligheten i att framkalla kridkningar beaktas, baserat pa den typ av
substans som intagits, (se &ven avsnittet ”Kontraindikationer”).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Detta ldkemedel kan orsaka illamaende och somnighet. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast

ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom lugnande effekt (sedering) kan
uppkomma.

Apomorfin har visat sig ha fosterskadande (teratogena) effekter pa forsoksdjur och utsondras i
brostmjolk. Gravida eller ammande kvinnor ska inte hantera ldkemedlet.

Detta 1dkemedel kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer med kdnd 6verkanslighet mot
apomorfin eller mot ndgot av hjalpamnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skélj omedelbart med vatten. Tvétta
hédnderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning hos hund.

Apomorfin har visat sig ha fosterskadande (teratogena) effekter hos kanin och effekter som ar giftiga
for fostret (fostertoxiska) hos ratta vid doser hogre dn de som rekommenderas till hund.

Eftersom apomorfin utséndras i brostmjolk ska valpar 6vervakas noggrant for biverkningar vid
anvandning till digivande tikar.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Neuroleptika med en dopaminantagonistisk effekt (medel mot psykos, t.ex. klorpromazin,

haloperiodol) och antiemetika (medel mot krakningar — metoklopramid, domperidon) minskar eller
hdmmar krékningar som framkallas vid administrering av apomorfin.

Administrering eller tidigare intag av 1dkemedel som opiater eller barbiturater kan leda till ytterligare
effekter pa centrala nervsystemet och nedsatt andning med apomorfin.

Forsiktighet rekommenderas nar hundar far andra lakemedel av typen dopaminagonister, t.ex.
kabergolin, pa grund av eventuella ytterligare effekter sasom forvarrade krakningar eller hamning av
krdakningar.

Overdosering:
Mycket stora doser av apomorfin kan leda till andnings- och/eller hjartsvikt, stimulering av centrala

nervsystemet (upphetsning, krampanfall, stereotypi) eller hamning av detsamma, utdragna krakningar,
l4tt sénkning av kroppstemperatur eller i sdllsynta fall till rastloshet, upphetsning eller till och med
kramper.

Vid hogre doser kan apomorfin ocksa hamma krakningar.

Naloxon kan anvandas f6r att omvanda effekterna av apomorfin i centrala nervsystemet och pa
andningen.

Medel mot illamaende och krikningar (antiemetika) sasom metoklopramid och maropitant ska
overvagas vid utdragna krékningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund:



Mycket vanliga Dasighet®, nedsatt aptit*

) ) Hypersalivering (kraftig salivavsondring)®
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Omedelbar smarta vid injektion”

Vanliga Uttorkning™*

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Takykardi (snabb hjartslag)®, bradykardi (Idngsamma
hjartslag)®

Ingen kénd frekvens (kan inte Lagt blodtryck

berdknas fréan tillgdngliga data)

*Overgdende och kan vara relaterade till det fysiologiska svaret pa forsok till uppstétning
® Mild till mattlig
¢ Latt

Flera episoder av krakningar kan observeras och krakningar kan forekomma upp till flera timmar efter
injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Endast for subkutan anvidndning (under huden).

0,1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat per kg kroppsvikt (cirka 0,1 ml ldkemedel per kg
kroppsvikt). For att sdkerstélla att rdtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
9. Rad om korrekt administrering

Anvind inte om l8sningen har blivit gron.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 37656

Pappkartong med 1 x 5 ml injektionsflaska.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldanderna

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta liakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information


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

