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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Apovomin 1 mg/ml injekéni roztok pro psy

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Apomorphinum 0,85 mg
(odpovida apomorphini hydrochloridum hemihydricum 1,00 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg
Disificitan sodny (E 223) 1,0 mg

Ciry bezbarvy vodny roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Emetikum.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé deprese centralniho nervového systému (CNS).

Nepouzivat v ptipadech poziti ziravin (kyselin nebo zasad), pénovych ptipravki, tékavych latek,
organickych rozpoustédel a ostrych pfedmétl (napt. skla).

Nepouzivat u zvitat s hypoxii, dyspnoi, kfecemi, hyperexcitaci, extrémné slabych, ataxickych,

v bezvédomi, bez normalnich faryngélnich reflext nebo s jinymi vyraznymi neurologickymi
poruchami, které by mohly vést k aspira¢ni pneumonii.

Nepouzivat v piipadech selhani obéhu, Soku a pii anestezii.

Nepouzivat u zvitat, ktera byla v poslednich 24 hodinach 1é¢ena antagonisty dopaminu (neuroleptiky).
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Expulzivni usili se zvracenim nebo bez zvraceni bude viditelné po asi 3 az 4 minutach po injekénim
podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a mtize trvat az pul hodiny.

Pokud neni po jednom injekénim podéani indukovano zvraceni, neopakujte injekéni podani, protoze
nebude u¢inné a mize vyvolat klinické ptiznaky predavkovani.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
U psti se zndmou tézkou jaterni poruchou by mél veterinarni 1ékat zvazit terapeuticky prospéch
a riziko pro pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.




Pted podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba zvazit dobu, kdy byla latka pozita (ve vztahu
k ¢astim vyprazdnovani zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni zalozené na typu pozité latky (viz také
bod nezadouci ucinky).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento ptipravek mize vyvolat nevolnost a ospalost. V ptipadé ndhodného samopodani injekce,
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci.

Bylo prokazéano, Ze apomorfin ma teratogenni u¢inky u laboratornich zvifat a je vylu¢ovan do
mateiského mléka. Tehotné a kojici zeny by se mély vyhnout nakladani s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Tento veterinarni l€¢ivy pfipravek mtze vyvolat reakce precitlivélosti. Lidé se znamou piecitlivélosti
na apomorfin nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

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

Bfezost a laktace:

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

Bylo prokazéano, Zze apomorfin ma teratogenni u¢inky u kralika a fetotoxické ucinky u potkant pfi
davkach vyssich, nez jsou davky doporucené u psu.

Vzhledem k tomu, Ze apomorfin je vylu€ovan do matetského mléka, by Sténata méla byt peclive
sledovana z hlediska nezadoucich uc¢inkd.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Neuroleptika tc¢inkujici jako dopaminergni antagonisté (napt. chlorpromazin, haloperidol)

a antiemetika (metoklopramid, domperidon) snizuji nebo potlacuji zvraceni indukované podanim
apomorfinu.

Podavani nebo ptedchozi poziti opiatl nebo barbituratt s apomorfinem mutize vyvolat aditivni u¢inky
na CNS a depresi dychani.

Doporucuje se opatrnost, pokud psi dostavaji dalsi agonisty dopaminu, naptiklad kabergolin, kvili
moznym aditivnim uc¢inkim, jako je exacerbace nebo inhibice zvraceni.

Piedavkovani:

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.

P1i vyssich davkach maze apomorfin také potlacit zvraceni.

Naloxon miize byt pouzit pro zvraceni uc¢inkd apomorfinu na CNS a dychaci cesty.

V pripadé prodlouzené doby zvraceni je tfeba zvazit podani antiemetik, naptiklad metoklopramidu

a maropitantu.

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Ospalost?, nechutenstvi®




(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): Zvysené slinéni?

Okamyzita bolest v misté injekéniho podani® ®

Casté Dehydratace?® ©

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Tachykardie?, bradykardie?
zvitat):

Neni znamo (z dostupnych tidaji Pokles krevniho tlaku

nelze urcit

aPrechodné a mohou souviset s fyziologickou odpovédi na expulzivni tsili
b Mirn az stiedné t&7ka
¢ Mirna

Muize dojit k n¢kolika epizoddm zvraceni a ke zvraceni mize dojit az nékolik hodin po injekénim
podani.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pouze pro jednorazové subkutanni podani.

0,1 mg hemihydratu hydrochloridu apomorfinu/kg zivé hmotnosti (0,01 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/kg zivé hmotnosti). Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou
hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte, jestlize se roztok zbarvil do zelena.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byla chranéna pfed svétlem.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

7 wr

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/009/21-C

Kartonova krabic¢ka s 1x 5ml injekéni lahvickou.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel.: +31 348 563 434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

17. DalSi informace


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

