1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apovomin 3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum 3,00 mg
(odpovida 2,56 mg apomorfinum)

Pomocné liatky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Disificitan sodny (E 223) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat
Emetikum.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat v ptipadé deprese centralniho nervového systému (CNS).

Nepouzivat v pfipadech poziti ziravych latek (kyselin nebo zasad), pénovych piipravki, t€kavych
latek, organickych rozpoustédel a ostrych predmétt (napt. skla).

Nepouzivat u zvifat s hypoxii, dyspnoi, kfeCemi, hyperexcitaci, extrémné slabych, ataxickych,
v bezvédomi, bez normalnich faryngalnich reflexi nebo s jinymi vyraznymi neurologickymi
poruchami, které by mohly vést k aspira¢ni pneumonii.

Nepouzivat v piipadé selhani ob¢hu, Soku a anestezie.

Nepouzivat u zvirat, ktera byla predtim Ié¢ena antagonisty dopaminu (neuroleptiky).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Expulzivni usili se zvracenim nebo bez zvraceni se projevi po asi 2 az 15 minutach po injek¢nim
podani ptipravku a mize trvat od 2 minut do 2,5 hodiny. Pokud neni po jednom injekénim
podani indukovano zvraceni, neopakujte injek¢éni podani, protoze nebude G¢inné a mize vyvolat
klinické priznaky toxicity.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U psti se zndmou tézkou jaterni poruchou by mél veterinarni lékar zvazit pomér terapeutického
prospéchu a rizika pro pouziti ptipravku u téchto zvirat.

Pted podanim pfipravku je tfeba zvazit dobu, kdy byla latka pozita (ve vztahu k ¢astim vyprazdnovani
zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni dle typu pozité latky (viz také bod 4.3).

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento piipravek mtize zpiisobit nevolnost a ospalost. V pfipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci.

Bylo prokazéano, Zze apomorfin ma teratogenni u€inky u laboratornich zvifat a je vylu¢ovan do
matefského mléka. Tehotné nebo kojici zeny by se mély vyhnout manipulaci s pfipravkem.

Tento piipravek miize zptisobit reakce precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na apomorfin
nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V piipadé kontaktu s pokozkou nebo o€ima je ihned oplachnéte vodou. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Mohou byt pozorovany mirné nezddouci ucinky:

- ospalost (velmi Casté),

- zmeéna chuti k jidlu (velmi casté),

- zvysené slinéni (velmi Casté),

- mirnd az stfedn¢ silna bolestivost v mist¢ injek¢niho podani (velmi ¢asté),
- mirna dehydratace (Casté),

- zména srdeCni frekvence (tachykardie s naslednou bradykardii (Casté)).

Tyto reakce jsou pfechodné a mohou souviset s fyziologickou odpovédi na expulzivni usili. Mize dojit
k nékolika epizodam zvraceni a k zvraceni mtize dojit az né€kolik hodin po injek¢nim podani.
Apomorfin mize snizit krevni tlak.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZziti v prubéhu biezosti a laktace

Bylo prokazéano, ze apomorfin ma teratogenni ucinky u krélikt a fetotoxické t€inky u potkant pfi
davkach vyssich nez jsou davky doporucené u pst.

Nebyla stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
u pst.

Apomorfin je vylu¢ovan do matefského mléka, a proto by pti pouziti u laktujicich fen méla byt Sténata
peclivé sledovana z hlediska nezddoucich uc¢inkda.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Neuroleptika (naptiklad chlorpromazin, haloperidol) a antiemetika (metoklopramid, domperidon)
snizuji nebo potlacuji zvraceni indukované podanim apomorfinu.



Podavani nebo predchozi poziti opiati nebo barbiturati s apomorfinem mize vyvolat aditivni t€inky
na CNS a depresi dychani.

Doporucuje se opatrnost, pokud jsou psiim podavany dalsi agonisté dopaminu, napiiklad kabergolin,
kvtli moznym aditivnim G¢inktm, jako je exacerbace nebo inhibice zvraceni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pouze pro jednorazové subkutanni podani.

0,05-0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg zivé hmotnosti (pfiblizn¢ 0,02—0,03 ml
ptipravku na kg zivé hmotnosti).

Pro spravné podani pozadovaného objemu davky je nutno pouzit vhodné kalibrovanou injek¢ni
stiikacku. To je zvlasté dulezité pii podavani malych objemu. Zvifata by méla byt presné
zvazena, aby bylo zajiSténo spravné davkovani.

Nepouzivejte, pokud se roztok zbarvil do zelena.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nadmeérné davky apomorfinu mohou mit za nasledek respirac¢ni nebo srde¢ni depresi, stimulaci CNS
(vzruseni, zachvaty) nebo depresi, ztizené zvraceni nebo vzacné neklid, vzruseni nebo dokonce
kiece.

Pti vyssich davkach mize apomorfin také potlacit zvraceni.

Naloxon miize byt pouzit pro zvraceni u¢inkd apomorfinu na CNS a dychaci cesty.

V piipadé dlouhotrvajiciho zvraceni je tfeba zvazit podani antiemetik, napfiklad metoklopramidu
a maropitantu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: agonisté dopaminu.
ATCvet kod: QN04BCO07.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Apomorfin je aporfinovy derivat skupiny dibenzochinolinil a synteticky derivat morfinu bez
analgetickych, opiatovych nebo navykovych vlastnosti.

Pti nizsich davkach apomorfin indukuje zvraceni stimulaci dopaminovych D2-receptori
v chemorecepcni spoustéci zon€ (CTZ).

Vys$i davky apomorfinu mohou potladit zvraceni stimulaci y receptorti v centru pro zvraceni v mozku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannim podani se apomorfin rychle vstrebava.

Apomorfin se intenzivn€ vaze na plazmatické bilkoviny.

Apomorfin je siln€¢ metabolizovan jatry na neaktivni metabolity. Metabolity a velmi malo nezménény
apomorfin (<2 %) se vylucuji mo¢i. Apomorfin se také vylucuje do matefského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)
Disiti¢itan sodny (E 223)
Chlorid sodny



Voda pro injekce
Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova, ziedéna (pro upravu pH)

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

5 ml a 10 ml injekéni lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
20 ml injekéni lahvicka: Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Ciré injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 5, 10 nebo 20 ml, uzaviené potazenou bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Kazda lahvicka je zabalena do kartonové krabicky.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injekeni lahvickou obsahujici 5 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 10 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 20 ml

Baleni s 10 injek¢nimi lahvickami o objemu 5 ml
Baleni s 10 injek¢nimi lahvickami o objemu 10 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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