B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Apovomin 3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apovomin 3 mg/ml injekéni roztok pro psy
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Apomorphini hydrochloridum hemihydricum 3,00 mg
(odpovidé 2,56 mg apomorfinum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Disiti¢itan sodny (E 223) 1,0 mg
Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

Emetikum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek.
Nepouzivat v piipadé deprese centralniho nervového systému (CNS).

Nepouzivat v piipadech poziti Ziravych Iytek (kyselin nebo zasad), pénovych ptipravki,
tékavych latek, organickych rozpoustédel a ostrych pfedmétt (napt. skla).
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Nepouzivat u zvifat s hypoxii, dyspnoi, kiecemi, hyperexcitaci, extrémné slabych, ataxickych,
v bezvédomi, bez normélnich faryngélnich reflexti nebo s jinymi vyraznymi neurologickymi
poruchami, které by mohly vést k aspiracni pneumonii.

Nepouzivat v ptipad¢ selhani ob€hu, Soku a anestezie.

Nepouzivat u zvifat, ktera byla pfedtim 1é¢ena antagonisty dopaminu (neuroleptiky).
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany mirné neZadouci Ginky:

- ospalost (velmi Casté),

- zména chuti k jidlu (velmi Casté),

- zvysené slinéni (velmi Casté),

- mirnd az sttedné silna bolestivost v misté injekéniho podani (velmi casté),

- mirna dehydratace (Casté),

- zména srdecni frekvence (tachykardie s naslednou bradykardii (Cast¢).

Tyto reakce jsou piechodné a mohou souviset s fyziologickou odpovédi na expulzivni usili.
Muze dojit k nékolika epizoddm zvraceni a k zvraceni miize dojit az n¢kolik hodin po
injekénim podani. Apomorfin miiZe snizit krevni tlak.

Cetnost nezadoucich ti¢ink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy piipravek neni ucinny, oznamte to, prosim,
vaSemu veterinarnimu lékati. Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich ucinku.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

¢

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro jednordzové subkutanni podani.

0,05-0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg zivé hmotnosti (ptiblizn€ 0,02—
0,03 ml pfipravku na kg Zivé hmotnosti).

Zvitata by méla byt pfesné zvazena, aby bylo zajisténo spravné davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro spravné podéani pozadovaného objemu davky je nutno pouzit vhodné kalibrovanou
injek¢ni stiikacku. To je zvlasté dalezité pti podavani malych objemd.
Nepouzivejte, pokud se roztok zbarvil do zelena.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
5 a 10ml injekéni lahvicka:

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C az 8 °C).
Chrante ptfed mrazem.

20ml injek¢ni lahvicka:
Chranite pfed mrazem.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a stitku po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Expulzivni Gsili se zvracenim nebo bez zvraceni se projevi po asi 2 az 15 minutach po
injekénim podani ptipravku a miize trvat od 2 minut do 2,5 hodiny. Pokud neni po jednom
injekénim podani indukovano zvraceni, neopakujte injekéni podani, protoze nebude u¢inné a
muze vyvolat klinické ptiznaky toxicity.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:
U psti se znamou tézkou jaterni poruchou by mél veterinarni 1ékai zvazit pomér
terapeutického prospéchu a rizika pro pouziti ptipravku u téchto zvifat.

Ptfed podanim ptipravku je tteba zvazit dobu, kdy byla latka pozita (ve vztahu k ¢asim
vyprazdiiovani zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni dle typu pozité latky (viz také bod
nezadouci ucinky).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Tento ptipravek miiZe zplisobit nevolnost a ospalost. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukaZte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize
dojit k sedaci.

Bylo prokazano, Ze apomorfin ma teratogenni u€inky u laboratornich zvifat a je vylucovan do
matefského mléka. Tehotné nebo kojici zeny by se mély vyhnout manipulaci s ptipravkem.
Tento piipravek miize zpisobit reakce piecitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na
apomorfin nebo na kteroukoli pomocnou latku by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim
1éCivym piipravkem.

V ptipad¢ kontaktu s pokoZkou nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou. Po pouziti si umyjte
ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace:

Bylo prokazano, ze apomorfin ma teratogenni ucinky u kralikl a fetotoxické t€inky u
potkani pti davkach vyssich nez jsou davky doporucené u psti.

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




Apomorfin je vylu¢ovan do matetského mléka, a proto by pii pouziti u laktujicich fen, méla
byt Sténata peclive sledovana z hlediska nezadoucich ucinkii..

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
l¢kafem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

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

Podavani nebo predchozi poziti opiati nebo barbiturati s apomorfinem miize vyvolat aditivni
ucinky na CNS a depresi dychani.

Doporucuje se opatrnost, pokud jsou pstiim podavany dalsi agonisté dopaminu, naptiklad
kabergolin, kvtili moznym aditivnim t¢inktim, jako je exacerbace nebo inhibice zvraceni.

Pieddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nadmérné davky apomorfinu mohou mit za nasledek respiracni nebo srde¢ni depresi,
stimulaci CNS (vzruSeni, zachvaty) nebo deprese, ztizené zvraceni nebo vzacné neklid,
vzru$eni nebo dokonce kiece.

Pti vyssich davkach mize apomorfin také potlacit zvraceni.

Naloxon muize byt pouzit pro zvraceni G¢inki apomorfinu na CNS a dychaci cesty.

V ptipad¢ dlouhotrvajiciho zvraceni je tfeba zvazit podani antiemetik, naptiklad
metoklopramidu a maropitantu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2019

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 5 ml, 10 ml nebo 20 ml.
Baleni s 10 injek¢énimi lahvi¢kami o objemu 5 ml nebo 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.




