PAKKAUSSELOSTE:

Apovomin vet I mg/ml injektioneste, liuos koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Apovomin vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle
apomorfiinihydrokloridihemihydraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

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

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

Kirkas, variton vesiliuos.
4. KAYTTOAIHEET
Oksentamisen aikaansaaminen.

5. VASTA-AIHEET

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



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

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

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy verenkierron vajaatoimintaa tai sokki, eika
anestesian aikana.

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

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia védhiisia haittavaikutuksia saatetaan havaita:

- uneliaisuus (hyvin yleinen)

- ruokahalun muuttuminen (hyvin yleinen)

- syljenerityksen lisddntyminen (hyvin yleinen)

- lievé tai kohtalainen kipu pistoksen aikana (hyvin yleinen)

- elimiston lievd kuivuminen (yleinen)

- syddmen sykkeen muuttuminen (tihedlyontisyys, jota seuraa harvalyontisyys) (yleinen).

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

Haittavaikutusten yleisyys maaritelldan seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,

tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi. Vaihtoehtoisesti
voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijérjestelmaa kayttden {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Vain kerta-annos ihon alle.
0,1 mg apomorfiinihydrokloridihemihydraattia/painokilo (0,1 ml valmistetta/painokilo).
Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdva tarkoin.



9. ANNOSTUSOHJEET

Ei saa kdyttédd, jos liuos on muuttunut vihredksi.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopéivimaiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja etiketissd EXP-merkinnén jdlkeen. Erddntymispdivilla tarkoitetaan
kuukauden viimeisté paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéiisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytd jadkaapissa (2° C - 8° C).

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Eldinladkarin on punnittava valmisteen hyddyt/riskit harkitessaan, voidaanko titi valmistetta antaa
vakavasta maksan vajaatoiminnasta kérsivélle koiralle.

Ennen valmisteen antamista on huomioitava sen antamisaika (suhteessa mahalaukun
tyhjenemisaikaan) ja varmistettava, ettd nielty aine on tyypiltdédn sellainen, ettd
oksennuttamista voidaan pitdd soveltuvana (ks. myos “Vasta-aiheet”-kohta).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Tadma valmiste voi aiheuttaa pahoinvointia ja uneliaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kédnny vilittdmisti l4dkérin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipillys. ALA AJA
AUTOA, silld sedaatio on mahdollinen.

Apomorfiinin on osoitettu aiheuttavan teratogeenisia vaikutuksia koe-elédimilla ja se erittyy
rintamaitoon. Raskaana olevien tai imettdvien naisten on viltettdva valmisteen késittelemista.
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid apomorfiinille tai
jollekin sen apuaineista, tulee valttdd kosketusta eldinlédékevalmisteen kanssa.

Jos valmiste paédsee kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, huuhtele vilittomasti vedelld. Pese kadet
kéyton jélkeen.

Tiineys ja imetys:

Apomorfiinilla on osoitettu aiheuttaneen teratogeenisia vaikutuksia kaneilla ja sikiGtoksisia
vaikutuksia rotilla, kun kéytetty annos on ollut suurempi kuin koirille suositeltu annos.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta koirilla tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Koska imettaville naaraille kdytetty apomorfiini erittyy maitoon, pentuja on tarkkailtava
huolellisesti epétoivottujen vaikutusten varalta.

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




Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Neuroleptit, joilla on dopaminerginen antagonistinen vaikutus (esim. klooripromatsiini,
haloperidoli) ja antiemeetit (metoklopramidi, domperidoni) vdhentivit tai heikentavét
apomorfiinin avulla aikaansaatua oksentamista.

Jos apomorfiinin annon yhteydessi 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 (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Liian suuret apomorfiiniannokset voivat johtaa hengityksen ja/tai syddmen lamaan,
keskushermoston stimulaatioon (kiithottuneisuus, kohtaukset, stereotypia) tai lamaan,
pitkittyneeseen oksentamiseen, vihdiseen ruumiinlimmon laskuun ja harvoin levottomuuteen,
kithtymykseen tai jopa kouristeluun.

Suurempina annoksina apomorfiini voi myos estdd oksentamisen.

Naloksonia voidaan kéyttdd kumoamaan apomorfiinin vaikutukset keskushermostoon ja
hengitykseen.

Oksennuksenestoliddkkeiden, kuten esimerkiksi metoklopramidin ja maropitantin, kiaytt64 on
harkittava, jos oksentaminen pitkittyy.

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

08.04.2021
15. MUUT TIEDOT
Kirkkaat tyypin I lasiset injektiopullot, jotka sisdltdvdt 5 ml valmistetta, ja jotka on suljettu

paéllystetylld tyypin I bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla. Kukin
injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.



BIPACKSEDEL
Apovomin vet 1 mg/ml injektionsviitska, losning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldanderna

2t DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Apovomin vet 1 mg/ml injektionsvitska, l6sning fér hund

apomorfinhydrokloridhemihydrat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

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

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

Klar, farglds vatten 16sning.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Framkallande av krakning.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid himning av centrala nervsystemet (CNS).

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

Anvind inte till djur med syrebrist (hypoxi), andndd (dyspné), kramper, eller till djur med
overstimulering, extrem svaghet, bristande koordination (ataxi), koma, avsaknad av normala

5



svalgreflexer eller vid andra tydliga neurologiska nedsattningar som kan leda till lunginflammation pa
grund av inandning av frimmande material (aspirationspneumoni).

Anviénd inte om viktiga organ inte far tillrdckligt med syre (cirkulationssvikt), vid chock och sévning
(anestesi).

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

Anviénd inte vid kind 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpidmnena.

6. BIVERKNINGAR

Mindre biverkningar kan forekomma:

- somnighet (mycket vanliga)

- forandrad aptit (mycket vanliga)

- okad salivavsondring (mycket vanliga)

- latt till mattlig smarta under injektion (mycket vanliga)

- latt uttorkning (vanliga)

- fordndringar av hjértfrekvensen (snabb hjartrym [takykardi] foljt av langsam hjartrytm
[bradykardi]) (vanliga).

De ar 6vergdende och kan ha samband med kroppens reaktion pa forsok till uppstotning. Flera
episoder av kriakningar kan observeras och krikningar kan forekomma upp till flera timmar efter
injektionen. Apomorfin kan sénka blodtrycket.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

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

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

7. DJURSLAG

Hund.

¢

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for subkutan anvdndning (under huden).

0,1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat per kg kroppsvikt (cirka 0,1 ml ldkemedel per kg
kroppsvikt).

Djuret ska vdgas noggrant for att sékerstdlla administrering av korrekt dos.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anviénd inte om losningen har blivit gron.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anviénd inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten, efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaras i kylskép (2 °C till 8 °C).

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Upprepa inte injektionen om krikning inte framkallas efter en injektion, eftersom den dé inte &r
effektiv och kan leda till sjukdomstecken pé 6verdosering.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

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

Innan likemedlet administreras maste tidpunkten d& substansen intogs (i férhallande till
magsickstomningstiderna) och lampligheten i att framkalla krakningar beaktas, baserat pa den typ av
substans som intagits, (se dven avsnittet om kontraindikationer).

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka illamaende och somnighet. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast
likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom lugnande effekt (sedering)
kan uppkomma.

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

Detta ldkemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer som ér dverkénsliga for apomorfin
eller mot nagot av hjidlpdmnena ska undvika kontakt med lakemedlet.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skolj omedelbart med vatten. Tvitta
hinderna efter anviandning.

Driktighet och digivning:

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

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och digivning hos hund.

Eftersom apomorfin utsdndras i brostm;jolk ska valpar dvervakas noggrant for biverkningar vid
anvindning till digivande tikar.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning,.

Andra lakemedel och Apovomin:




Neuroleptika med en dopaminantagonistisk effekt (medel mot psykos, t.ex. klorpromazin,
haloperiodol) och antiemetika (medel mot krdakningar — metoklopramid, domperidon) minskar eller
himmar kriakningar som framkallas vid administrering av apomorfin.

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

Forsiktighet rekommenderas nir hundar fir andra ldkemedel av typen dopaminagonister, t.ex.
kabergolin, pd grund av eventuella ytterligare effekter sdsom forvirrade krikningar eller himning av
krékningar.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Mycket stora doser av apomorfin kan leda till andnings- och/eller hjértsvikt, stimulering av centrala
nervsystemet (upphetsning, krampanfall, stereotypi) eller hdmning av detsamma, utdragna krékningar,
latt sinkning av kroppstemperatur eller i séllsynta fall till rastloshet, upphetsning eller till och med
kramper.

Vid hogre doser kan apomorfin ocksé hdmma krékningar.

Naloxon kan anvindas for att omvéanda effekterna av apomorfin i centrala nervsystemet och pa
andningen.

Medel mot illamaende och krikningar (antiemetika) sdsom metoklopramid och maropitant ska
Overvigas vid utdragna kriakningar.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

08.04.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehallande 5 ml, stingda med en bromobutylbelagd
typ I-gummipropp och forslutna med ett aluminiumlock. Varje injektionsflaska ar forpackad i en
kartong.



