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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Apovomin, 3 mg/mL, otopina za injekciju, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL sadrzava:

Djelatna tvar:
apomorfinklorid hemihidrat 3,0 mg
(8to odgovara 2,56 mg apomorfina)

Pomoéne tvari:
benzilni alkohol (E1519) 10 mg
natrijev metabisulfit (E223) 1.0 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna vodena otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za izazivanje povracanja u pasa.
4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati mackama.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju depresije srediSnjeg Ziv€anog sustava (SZS).

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju gutanja kausti¢nih sredstava (kiselina ili luzina),
pjenecih proizvoda, hlapljivih tvari, organskih otapala i o$trih predmeta (npr. stakla).

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama u stanju hipoksije, zivotinjama s dispnejom,
napadajima, hiperekscitiranim Zivotinjama, Zivotinjama s ataksijom, izrazito slabim
Zivotinjama te komatoznim Zivotinjama i Zivotinjama bez normalnog faringealnog refleksa ili
onima koje boluju od drugih znalajnih neurolo3kih oste¢enja koja mogu dovesti do
aspiracijske pneumonije.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju zatajenja cirkulacije, Soka ili Zivotinjama pod
anestezijom.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama koje su prethodno lijecene antagonistima
dopamina (neurolepticima).
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VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomocnih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

PodraZaj na povracanje, s ili bez izbacivanja Zelu¢anog sadrzaja, najvjerojatnije ¢e se javiti od
2 do 15 minuta nakon injekcije VMP-a te moze potrajati od 2 minute do 2.5 sata. Ako nakon
jedne primjene VMP-a ne dode do povracanja, primjenu se ne smije ponavljati jer nece biti
uc¢inka, a moze do¢i do klinickih znakova otrovanja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

U pasa s teSkim zatajenjem jetre, omjer koristi i rizika od primjene VMP-a mora procijeniti
veterinar.

Prije primjene VMP-a treba uzeti u obzir vrijeme kada je pas progutao odredenu tvar
(uzimajuci u obzir vrijeme praznjenja zeluca) i prikladnost izazivanja povracanja s obzirom na
vrstu progutane tvari (vidjeti takoder odjeljak 4.3).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Ovaj VMP moze uzrokovati mucninu i pospanost. U slu¢aju nehotiénog samoinjiciranja treba
odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu, ali se NE SMIJE
UPRAVLIJATI VOZILOM zbog moguceg ucinka sedacije.

Pokazalo se da apomorfin ima teratogene uinke u laboratorijskih Zivotinja i da se izlucuje u
maj¢ino mlijeko. Trudnice ili dojilje moraju izbjegavati rukovanje ovim VMP-om.

Ovaj VMP moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Osobe preosjetljive na apomorfin ili na
neku od pomoc¢nih tvari trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

U slu¢aju da VMP dode u kontakt s kozom ili o¢ima, treba ih odmah isprati vodom. Nakon
primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a mogu se opaziti blaze nuspojave:

- omamljenost (vrlo ¢esto)

- promjene apetita (vrlo ¢esto)

- pojacano slinjenje (vrlo ¢esto)

- blaga do umjerena bol na mjestu primjene (vrlo ¢esto)

- blaga dehidracija (&esto)

- promjene frekvencije bila (tahikardija pra¢ena bradikardijom) (Cesto).

Ove su reakcije prolazne i mogu biti povezane s fiziolodkim odgovorom na naprezanje zbog
izbacivanja Zelu¢anog sadrzaja. Mogu se javiti viSekratne epizode povracanja, a povracanje
moze nastupiti i do nekoliko sati nakon injekeije. Apomorfin moZe sniziti krvni tlak.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- &este (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
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- manje ¢este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nakon primjene apomorfina kuni¢ima i Stakorima, u dozama ve¢im od onih preporu¢enih za
pse, uoten je teratogeni u¢inak na kunice te fetotoksi¢ni u¢inak na Stakore.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i
laktacije u pasa.

Budué¢i da se apomorfin izlu¢uje u mlijeko, kada se primjenjuje kujama tijekom laktacije treba
pazljivo nadzirati §tenad zbog mogucih nezeljenih u¢inaka.

VMP treba primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi 1 rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Neuroleptici (npr. klorpromazin, haloperidol) i antiemetici (metoklopramid, domperidon)
smanjuju ili suprimiraju povraéanje izazvano primjenom apomorfina.

Primjena ili prethodna ingestija opijata ili barbiturata mogu pojacati u¢inak apomorfina na
SZS i respiratornu depresiju. Zbog moguéih dodatnih uginaka kao 3to su egzacerbacija ili
inhibicija povracanja, savjetuje se oprez u slu¢aju kada psi dobivaju i druge agoniste
dopamina, poput kabergolina.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP je namijenjen samo za jednokratnu primjenu pod kozZu.

Doza je 0,05-0,1 mg apomorfinklorid hemihidrata’kg t.m. (§to odgovara 0,02-0,03 mL VMP-
a/kg t.m.).

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, za primjenu treba koristiti Strcaljke s odgovaraju¢om
graduacijom. Ovo je osobito vazno kada se primjenjuju mali volumeni VMP-a. Kako bi se
osiguralo ispravno doziranje, tjelesnu masu zivotinja treba odrediti Sto preciznije.

VMP se ne smije primjenjivati ukoliko je promijenio boju u zelenu.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Prekomjerne doze apomorfina mogu dovesti do respiratorne i/ili sr¢ane depresije, stimulacije
SZS-a (uzbudenost, napadaji) ili depresije SZS-a, duZeg trajanja povraéanja ili, u rijetkim
slu¢ajevima, do nemira, uzbudenja ili ¢ak konvulzija.

Apomorfin u veé¢im dozama moze i suprimirati povracanje.

Za ponistavanje uginaka apomorfina na SZS i disanje moze se primijeniti nalokson.

U sluéaju duZeg trajanja povracanja treba razmotriti primjenu antiemetika poput
metoklopramida i maropitanta.
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4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: agonisti dopamina
ATCvet kod: QN0O4BC07

S.1 Farmakodinamicka svojstva

Apomorfin je derivat aporfina iz skupine dibenzokinolina te sinteticki derivat morfija bez
analgeti¢kih, opijatskih ili adiktivnih svojstava.

Apomorfin primijenjen u manjim dozama izaziva povraéanje stimulacijom dopaminskih D2-
receptora u kemoreceptorskoj okidackoj zoni (KOZ).

Vece doze apomorfina mogu suprimirati povraéanje stimulacijom p receptora u centru za
povracanje u mozgu.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Apomorfin se nakon primjene pod koZu brzo apsorbira.

Apomorfin se u visokom postotku veZe za proteine plazme.

U jetri se apomorfin opsezno razgraduje na neaktivne metabolite. Metaboliti i vrlo mala
koli¢ina neizmijenjenog apomorfina (< 2%) se izluduju mokrac¢om. Apomofrin se izluéuje i u
majc¢ino mlijeko.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

benzilni alkohol (E1519)

natrijev metabisulfit (E223)

natrijev klorid

voda za injekcije

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

klorovodi¢na kiselina, razrijedena (za prilagodbu pH)

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 36 mjeseci.
Rok valjanosti poslije otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.
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6.4. Posebne mjere pri uvanju

Bocicas 5 mL ili 10 mL VMP-a:
VMP treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). VMP se ne smije zamrzavati.

Bocica s 20 mL VMP-a:
VMP se ne smije zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Prozirne staklene bocice tipa I, koje sadrzavaju 5, 10 ili 20 mL VMP-a, zatvorene obloZenim
¢epom od bromobutilne gume i zape¢acene aluminijskom kapicom. Svaka bocica pakirana je
u kartonsku kutiju.

Veli¢ine pakovanja:

Kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 5 mL VMP-a.
Kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 10 mL VMP-a.
Kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 20 mL VMP-a.

Visestruko pakovanje s 10 bo¢ica od kojih svaka sadrzava 5 mL VMP-a.
Visestruko pakovanje s 10 bocica od kojih svaka sadrzava 10 mL VMP-a.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/15
9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. 2. 2019.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Veljaca 2019.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE
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