PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apovomin 3 mg/ml injekéni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Apomorphinum

2,56 mg

(odpovida apomorphini hydrochloridum hemihydricum 3,00 mg)

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro ¢adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519)

10 mg

Disificitan sodny (E 223)

1,0 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Ziedéna kyselina chlorovodikova (pro upravu
pH)

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Emetikum.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat v ptipadech deprese centralniho nervového systému (CNS).

Nepouzivat v ptipadech poziti Ziravych latek (kyselin nebo zasad), pénovych ptipravki, t€kavych latek,

organickych rozpoustédel a ostrych pfedmétl (napt. skla).

Nepouzivat u zvitat s hypoxii, dyspnoi, kieCemi, hyperexcitaci, extrémné slabych, ataxickych,
v bezvédomi, bez normalnich faryngalnich reflexi nebo s jinymi vyraznymi neurologickymi poruchami,

které by mohly vést k aspira¢ni pneumonii.

Nepouzivat v ptipadech selhani ob&hu, Soku a anestezie.
Nepouzivat u zvifat, ktera byla pfedtim 1é¢ena antagonisty dopaminu (neuroleptiky).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni




Expulzivni usili se zvracenim nebo bez zvraceni se projevi po asi 2 az 15 minutach po injek¢nim
podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a mize trvat od 2 minut do 2,5 hodin. Pokud neni po jednom
injekénim podani indukovéano zvraceni, neopakujte injekéni podani, protoze nebude uc¢inné a mize
vyvolat klinické pfiznaky toxicity.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U pst se znamou tézkou jaterni poruchou by se mél veterinarni 1é¢ivy pripravek u téchto zvitat pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Pted podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba zvazit dobu, kdy byla latka pozita (ve vztahu k
¢astim vyprazdiovani zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni dle typu pozité latky (viz také bod 3.3).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize zptisobit nevolnost a ospalost. V pfipad¢ ndhodného
sebeposkozeni injekéné podanym 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 vylu¢ovan do
matefského mléka. Tehotné nebo kojici zeny by se mély vyhnout manipulaci s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize zptisobit reakce piecitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na apomorfin nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

V ptipadé kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou nebo o¢ima je ihned oplachnéte
vodou. Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Ospalost?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Snizena chut k jidlu?
Zvysené slinéni?
Okamzita bolest po injekci®®

Casté Dehydratace® ©

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Tachykardie?, bradykardie?

zvirat):

Neznama Cetnost Nizky krevni tlak

(z dostupnych daji nelze urcit)

2 Pfechodné a mohou souviset s fyziologickou odpovédi na expulzivni Gsili.
> Mirn4 az sttedné silna.
¢Mirna.



Muze dojit k n€kolika epizodam zvraceni a k zvraceni mtize dojit az n¢kolik hodin po injekénim
podani.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

Biezost a laktace:

Bylo prokazano, ze apomorfin ma teratogenni ucinky u kraliki a fetotoxické ucinky u potkant pii
davkach vyssich, nez jsou davky doporucené u psa.

Apomorfin je vylucovan do matetského mléka, a proto by pii pouziti u laktujicich fen méla byt sténata
peclivé sledovana z hlediska nezddoucich ucink.

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

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

Podavani nebo piedchozi poziti opiatii nebo barbiturati s apomorfinem muze vyvolat aditivni G¢inky
na CNS a depresi dychani.

Doporucuje se opatrnost, pokud jsou psim podavany dalsi agonisté dopaminu, napiiklad kabergolin,
kvtli moznym aditivnim ucinkdm, jako je exacerbace nebo inhibice zvraceni.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Pouze pro jednorazové subkutanni podani.

0,05-0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu/kg Zivé hmotnosti (ptiblizné 0,02—0,03 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg zivé hmotnosti).

Pro spravné podani pozadovaného objemu davky je nutno pouzit vhodn¢ kalibrovanou injekéni
sttikacku. To je zvlaste dilezité pti podédvani malych objemt. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Nepouzivejte, pokud se roztok zbarvil do zelena.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nadmémé davky apomorfinu mohou mit za nasledek respiracni nebo srde¢ni depresi, stimulaci CNS
(vzruseni, zachvaty) nebo depresi, ztizené zvraceni nebo vzacné neklid, vzruSeni nebo dokonce kiece.
Pti vys$sich davkach mize apomorfin také potlacit zvraceni.

Naloxon muize byt pouzit pro zvraceni u¢inkd apomorfinu na CNS a dychaci cesty.

V ptipadé dlouhotrvajiciho zvraceni je tieba zvazit podani antiemetik, naptiklad metoklopramidu

a maropitantu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QN04BCO07

4.2 Farmakodynamika

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

Pti nizsich davkach apomorfin indukuje zvraceni stimulaci dopaminovych D2-receptori

v chemorecepcni spoustéci zon€ (CTZ).

Vys$i davky apomorfinu mohou potlacit zvraceni stimulaci p receptord v centru pro zvraceni v mozku.
4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim podani se apomorfin rychle vstiebava.

Apomorfin se intenzivné vaze na plazmatické bilkoviny.

Apomorfin je siln€ metabolizovan jatry na neaktivni metabolity. Metabolity a velmi malo nezménény
apomorfin (<2 %) se vylucuji mo¢i. Apomorfin se také vylucuje do mateiského mléka.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 36 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

5ml a 10ml injekéni lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.
20ml injekéni lahvicka: Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injekeni lahvickou obsahujici 5 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 10 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 20 ml

Baleni s 10 injek¢énimi lahvi¢kami o objemu 5 ml
Baleni s 10 injek¢énimi lahvickami o objemu 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislus$ny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/005/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 1. 2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

