1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Apovomin 1 mg/ml injekéni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum 1,00 mg
(odpovida 0,85 mg apomorfinu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 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 v ptipadé deprese centralniho nervového systému (CNS).

Nepouzivat v piipadech poziti ziravin (kyselin nebo zasad), pénovych ptfipravkd, te¢kavych latek,
organickych rozpoustédel a ostrych pfedmétl (napt. skla).

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

Nepouzivat v piipadé selhani ob&hu, v Soku a anestezii.

Nepouzivat u zvitat, ktera byla v poslednich 24 hodinach 1é¢ena antagonisty dopaminu (neuroleptiky).

Nepouzivat ve znamych ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Expulzivni usili se zvracenim nebo bez zvraceni bude viditelné po asi 3 az 4 minutach po injekénim
podani pfipravku a mize trvat az ptl hodiny. Pokud neni po jednom injekénim podani
indukovano zvraceni, neopakujte injekéni podani, protoze nebude ucinna a mize vyvolat
klinické ptiznaky predavkovani.



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 pfipravku u téchto zvirat.

Pied podavanim pripravku je tfeba zvazit dobu, kdy byla latka pozita (ve vztahu k ¢asim
vyprazdnovéni zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni zaloZeného na typu pozité latky (viz také
bod 4.3).

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento ptipravek miize vyvolat nevolnost a ospalost. V pfipad¢ ndhodného samopodani injekce
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci.

Bylo prokazano, ze apomorfin ma teratogenni u¢inky u laboratornich zvirat a je vylu¢ovan do
matefského mléka. Tehotné a kojici Zeny by se mély vyhnout manipulaci s ptipravkem.

Tento piipravek muze vyvolat reakce precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na apomorfin nebo
na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima je ihned oplachnéte vodou. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Mohou byt pozorovany mimé nezadouci ucinky:

- ospalost (velmi Casté),

- zména chuti k jidlu (velmi ¢asté),

- zvysené slinéni (velmi Casté),

- mirné az stfedné t€zka bolest v misté injekéniho podani (velmi Casté),
- mirna dehydratace (Casté),

- zména srde¢ni frekvence (tachykardie s naslednou bradykardii) (¢asté).

Tyto reakce jsou pfechodné a mohou souviset s fyziologickou odpovédi na expulzivni usili. Mize dojit
k né€kolika epizodam zvraceni a k zvraceni mize dojit az n€kolik hodin po injekénim podani.
Apomorfin mize snizit krevni tlak.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetn¢ ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZiti v prubéhu biezosti a laktace

Bylo prokazano, ze apomorfin ma teratogenni u¢inky u kralika a fetotoxické ucinky u potkant pfi
davkach vyssich nez jsou davky doporucené u psi.

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
u pst.

Vzhledem k tomu, Ze apomorfin je vylucovan do mateiského mléka, Stéiata by méla byt pecliveé
sledovana z hlediska nezadoucich ucinki.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Neuroleptika ucinkujici jako dopaminergni antagonisté (napt. 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, kdyZ psi dostavaji dalsi agonisty dopaminu, naptiklad kabergolin, kvtli
moznym aditivnim G¢inkim, jako je exacerbace nebo inhibice zvraceni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pouze pro jednorazové subkutanni podani.
0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg zivé hmotnosti (0,01 ml ptipravku na kg zivé
hmotnosti).

e v

Nepouzivejte, jestlize se roztok zbarvil do zelena.
4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nadmémé davky apomorfinu mohou mit za nasledek respiracni nebo srde¢ni depresi, stimulaci CNS
(vzruseni, zachvaty, stereotypie) nebo deprese, ztizené zvraceni, mirny pokles télesné teploty
nebo vzacné neklid, vzruseni nebo dokonce kiece.

Pti vyssich davkach mize apomorfin také potlacit zvraceni.

Naloxon miize byt pouZzit pro zvraceni G¢inkl apomorfinu na CNS a dychaci cesty.

V ptipadé prodlouzeného zvraceni je tfeba zvazit podani antiemetik, naptiklad metoklopramidu
a maropitantu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiparkinsonika, agonisté¢ dopaminu.
ATCvet kod: QN04BCO07.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Pti nizkych davkach apomorfin indukuje zvraceni stimulaci dopaminovych D2-receptorti
v chemorecepéni spoustéci zoné (CTZ).

Vyssi davky apomorfinu v§ak mohou potlacit zvraceni stimulaci p receptord v centru pro zvraceni v
mozku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po subkutannim podani se apomorfin rychle vstiebava. Maximalni plazmaticka koncentrace (Cy,.x)

35,5 + 7,46 ng/ml je dosaZena ptiblizn€ po 13,5 + 5,3 minutéach.

Distribuce

Apomorfin je vysoce lipofilni a dochazi u néj k rychlé ekvilibraci mezi krvi a tkani. Apomorfin se
intenzivné vaze na plazmatické bilkoviny u lidi.

Metabolismus

Apomorfin je silné metabolizovan jatry na neaktivni metabolity.

Vylucovani
Metabolity a velmi mélo nezménéného apomorfinu (<2 %) se vylucuji moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Benzylalkohol (E 1519)

Disific¢itan sodny (E 223)

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Ziedéna kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Ciré injekéni lahvicky ze skla typu I o objemu 5 ml uzaviené potaZzenou bromobutylovou gumovou
zatkou typu I a hlinikovym uzavérem. Kazda injek¢ni lahvicka je zabalena do papirové krabicky.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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