1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apovomin vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltéa:

Vaikuttava aine:

Apomorfiinihydrokloridihemihydraatti 1,00 mg
(vastaa apomorfiinia 0,85 mg)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 10,0 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 1,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Oksentamisen induktio.

4.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa eldin on niellyt syovyttivia aineita (hapot tai emékset), vaahtoavia tai
haihtuvia aineita, orgaanisia liuottimia tai muita kuin tylppii esineitd (esim. lasia).

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on hapenpuutetta, hengitysvaikeutta, kohtauksia, ylikiihottuneisuutta ;
eldimille, jotka ovat darimmdiisen heikkoja, ataktisia, tajuttomia, joilta puuttuu normaalit nielurefleksit
tai joilla on muita selvid neurologisia vajavuuksia, jotka saattaisivat johtaa aspiraatiopneumoniaan.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy verenkierron vajaatoimintaa tai sokki, eikdanestesian aikana.
Ei saa kéyttéa eldimille, joita on hoidettu dopamiiniantagonisteilla (neurolepteilld) viimeksi
kuluneiden 24 tunnin aikana.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Oksentamisponnistuksia, joiden yhteydessé ilmenee tai ei ilmene oksentamista, esiintyy
todenndkdisesti 3-4 minuutin kuluessa valmisteen injisoimisesta, ja ne voivat kestda enintddn puolen
tunnin ajan. Jos yhdell4 injektiolla ei saada aikaan oksennusta, injektiota ei saa toistaa, koska se ei
vaikuta ja voi aiheuttaa yliannostuksen merkkeja.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlaédkarin on punnittava valmisteen hyodyt/riskit harkitessaan, voidaanko tétd valmistetta antaa
vakavasta maksan vajaatoiminnasta karsiville koiralle.

Ennen valmisteen antamista on huomioitava sen antamisaika (suhteessa mahalaukun
tyhjenemisaikaan) ja varmistettava, etti nielty aine on tyypiltdén sellainen, ettd oksentamisen
induktiota voidaan pitdé soveltuvana (ks. myos kohta 4.3).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tamaé valmiste voi aiheuttaa pahoinvointia ja uneliaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kéddnny vilittdmisti lddkdrin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. 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 viltettivd valmisteen kasittelemista.
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid apomorfiinille tai
jollekin sen apuaineista, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmiste padsee
kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, huuhtele vilittomaisti vedelld. Pese kddet kdyton jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seuraavia véhéisié haittavaikutuksia saatetaan havaita:

- uneliaisuus (hyvin yleinen)

- ruokahalun muuttuminen (hyvin yleinen)

- syljenerityksen lisddntyminen (hyvin yleinen)

- lieva tai kohtalainen kipu injektion aikana (hyvin yleinen)

- elimiston lievd kuivuminen (yleinen)

- syddmen syketaajuuden muuttuminen (takykardia, jota seuraa bradykardia) (yleinen).

Ne ovat ohimenevié ja saattavat liittyd oksentamisponnistuksen aiheuttamaan fysiologiseen
vasteeseen. Oksentamista voi esiintyd useaan otteeseen ja vield useita tunteja pistoksen antamisen
jalkeen. Apomorfiini saattaa alentaa verenpainetta.

Haittavaikutusten yleisyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10,000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10,000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Apomorfiinin on osoitettu aiheuttaneen teratogeenisia vaikutuksia kaneilla ja sikiotoksisia vaikutuksia
rotilla, kun kdytetty annos on ollut suurempi kuin koirille suositeltu annos.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta koirilla tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Koska imettéville naaraille annettu apomorfiini erittyy maitoon, pentuja on tarkkailtava huolellisesti
epatoivottujen vaikutusten varalta.

Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekdi muut yhteisvaikutukset

Neuroleptit, joilla on dopaminergisid antagonistisia vaikutuksia (esim. klooripromatsiini, haloperidoli)
ja antiemeetit (metoklopramidi, domperidoni) vihentivit tai heikentdvét apomorfiinin avulla
indusoitua oksentamista.

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

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

4.9 Annostus ja antotapa

Vain kerta-annos ihon alle.

0,1 mg apomorfiinihydrokloridihemihydraattia/painokilo (0,1 ml valmistetta/painokilo).

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mairitettdva tarkoinEi saa kdyttda, jos liuos on
muuttunut vihreaksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaldiikkeet) (tarvittaessa)

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

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

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMALOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Dopamiiniagonistit
ATCvet-koodi: QN04BC07

5.1 Farmakodynamiikka

Apomorfiini on bentsyyli-isokinoliinien ryhméaén kuuluva aporfiinijohdos ja morfiinin synteettinen
johdos, jolla ei ole analgeettisia, riippuvuutta aiheuttavia tai muita opiaattien ominaisuuksia. Pienena
annoksena apomorfiini aiheuttaa oksentamista stimuloimalla D2-dopamiinireseptoreja CTZ
(chemoreceptor trigger zone) -alueella.

Suuremmat apomorfiiniannokset voivat kuitenkin estdd oksentamista stimuloimalla aivojen
oksennuskeskuksessa sijaitsevia p-reseptoreja.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Apomorfiini imeytyy nopeasti ihon alle antamisen jalkeen. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) on 35,5
+ 7,46 ng/ml ja se saavutetaan noin 13,5 £ 5,3 minuutin jilkeen.

Jakautuminen

Apomorfiini on hyvin lipofiilinen ja jakautuu nopeasti ja tasapainoisesti vereen ja kudoksiin. Ihmiselld
apomorfiini sitoutuu laajasti plasman proteiineihin.



Metabolia
Apomorfiini metaboloituu maksassa kattavasti inaktiivisiksi metaboliiteiksi.

Erittyminen
Néma metaboliitit ja vihdinen miérd muuttumatonta apomorfiinia (< 2 %) poistuvat elimistosta

virtsan mukana.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Natriummetabisulfiitti (E223)
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettidva vesi
Natriumhydroksidi (pH:n sédtdon)
Kloorivetyhappo, laimennettu (pH:n sdatoon)

6.2 Tirkeimmit yhteensopivuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Sailytd jadkaapissa (2° C - 8° C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkkaat tyypin I lasiset injektiopullot, jotka siséltidvit 5 ml valmistetta, ja jotka on suljettu paillystetylla
tyypin I bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla. Kukin injektiopullo on pakattu
pahvikoteloon.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien laéikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
37656

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.04.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

Aktiv substans:
Apomorfinhydrokloridhemihydrat 1,00 mg
(motsvarande apomorfin 0,85 mg)
Hjilpdmnen:

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar, farglos vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Induktion av krikning.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid hdmning av centrala nervsystemet (CNS).

Anvind inte vid intag av fritande dmnen (syror eller alkalier), skummande produkter, flyktiga
substanser, organiska l6sningsmedel och icke-trubbiga foremal (t.ex. glas).

Anvind inte till djur med hypoxi, dyspné, kramper, eller till djur med Sverstimulering, extrem svaghet,
ataxi, koma, avsaknad av normala svalgreflexer eller vid andra tydliga neurologiska nedséttningar som
kan leda till aspirationspneumoni.

Anvind inte vid cirkulationssvikt, chock och anestesi.

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

Anvénd inte vid kind 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpadmnena.



4.4  Siarskilda varningar for respektive djurslag

Forsok till uppstotning med eller utan krékningar ses troligtvis mellan 3 till 4 minuter efter injektion
av lakemedlet och kan kvarsta upp till en halvtimme.

Upprepa inte injektionen om krékning inte induceras efter en injektion, eftersom den di inte &r effektiv
och kan leda till kliniska tecken pa dverdosering.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Hos hundar som har en kénd gravt nedsatt leverfunktion ska veterindren gora en nytta/riskbedomning
fore anvindning

Innan lakemedlet administreras maste tidpunkten da substansen intogs (i forhéllande till
magsickstomningstiderna) och lampligheten i att inducera kriakningar, baserat pa den typ av substans
som intagits, beaktas (se dven avsnitt 4.3).

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka illaméende och somnighet. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast
likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.
Apomorfin har visat sig ha teratogena effekter pa forsoksdjur och utsdndras i brostmjolk. Gravida eller
ammande kvinnor ska inte hantera ldkemedlet.

Detta likemedel kan orsaka dverkéinslighetsreaktioner. Personer som ér dverkénsliga for apomorfin
eller mot nagot av hjélpdmnena ska undvika kontakt med lékemedlet.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skdlj omedelbart med vatten. Tvétta
hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mindre biverkningar kan observeras.

- somnighet (mycket vanliga)

- fordndrad aptit (mycket vanliga)

- Okad salivavsondring (mycket vanliga)

- 1att till mattlig sméarta under injektion (mycket vanliga)

- 1att uttorkning (vanliga)

- forandringar av hjartfrekvensen (takykardi foljt av bradykardi) (vanliga).

De dr 6vergdende och kan vara relaterade till det fysiologiska svaret pa forsok till uppstotning. Flera
episoder av krikningar kan observeras och kriakningar kan forekomma upp till flera timmar efter
injektionen. Apomorfin kan sidnka blodtrycket.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sdllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation
Apomorfin har visat sig ha teratogena effekter hos kanin och fostertoxiska effekter hos ratta vid doser

hogre d4n de som rekommenderas till hund.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driktighet och laktation hos hund.



Eftersom apomorfin utsdndras i brostm;jolk ska valpar 6vervakas noggrant for biverkningar vid
anvindning till lakterande tikar.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning,.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Neuroleptika med en dopaminantagonistisk effekt (t.ex. klorpromazin, haloperiodol) och antiemetika
(metoklopramid, domperidon) minskar eller himmar krékningarna som induceras vid administrering
av apomorfin.

Administrering eller tidigare intag av opiater eller barbiturater kan inducera additiva CNS-effekter och
andningsdepression tillsammans med apomorfin.

Forsiktighet rekommenderas nar hundar far andra dopaminagonister, t.ex. kabergolin, pa grund av
eventuella additiva effekter sdsom forvarrade krdkningar eller hdmning av krakningar.

4.9 Dos och administreringssitt

Endast for subkutan anvéndning.

0,1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat per kg kroppsvikt (0,1 ml lakemedel per kg kroppsvikt).
Djuret ska vdgas noggrant for att sdkerstdlla administrering av korrekt dos.

Anvind inte om 16sningen har blivit gron.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nédvindigt

Mycket stora doser av apomorfin kan leda till andnings- och/eller hjartsvikt, CNS-stimulering
(upphetsning, krampanfall, stereotypi) eller hdmning, utdragna krikningar, latt sdnkning av
kroppstemperatur eller i sillsynta fall till rastloshet, upphetsning eller till och med kramper.
Vid hogre doser kan apomorfin ocksd hdmma krakningar.

Naloxon kan anvéindas for att omvénda effekterna av apomorfin i CNS och pé andningen.
Antiemetika sdsom metoklopramid och maropitant ska 6vervégas vid utdragna krékningar.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Dopaminagonister
ATCvet-kod: QN04BC07

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Apomorfin dr ett aporfinderivat i klassen dibensokinolon och ett syntetiskt derivat av morfin utan
analgetiska, opiatiska eller beroendeframkallande egenskaper.

Vid laga doser inducerar apomorfin krikningar genom stimulering av dopamin-D2-receptorerna i
kemoreceptortriggerzonen (CTZ).

Hogre doser av apomorfin kan dock himma krikningar genom att stimulera p-receptorerna i hjarnans
krakcentrum.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering absorberas apomorfin snabbt. Maximal plasmakoncentration (Cax) &r

35,5 £ 7,46 ng/ml och nés efter cirka 13,5 £+ 5,3 minuter.



Distribution

Apomorfin dr mycket lipofilt och ekvilibrerar snabbt mellan blod och viavnad. Apomorfin binder i stor
utstrickning till plasmaproteiner hos ménniska.

Metabolism

Apomorfin metaboliseras i hog grad av levern till icke-aktiva metaboliter.

Utsdndring
Metaboliterna och en mycket liten méngd oférandrat apomorfin (<2 %) utsondras via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Natriummetabisulfit (E223)
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras 1 kylskép (2 °C till 8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehéllande 5 ml, stingda med en bromobutylbelagd
typ I-gummipropp och forslutna med ett aluminiumlock. Varje injektionsflaska &r forpackad i en

kartong.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederldnderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
37656

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
08.04.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



