1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apovomin 3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Apomorfiny chlorowodorek poétwodny 3 mg
(co odpowiada 2,56 mg apomorfiny)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, klarowny roztwor wodny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Wywotanie wymiotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow.

Nie stosowa¢ w przypadku depresji osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Nie stosowa¢ w przypadku potkniecia srodkow zracych (kwasow lub zasad), produktow pieniacych,
substancji lotnych, rozpuszczalnikow organicznych i ostrych przedmiotow (np. szkto).

Nie stosowac u zwierzat z niedotlenieniem, dusznos$cia, drgawkami, w stanie nadmiernej ekscytacji,
skrajnie ostabionych, niezbornych, w $piagczce, bez prawidtowych odruchéw gardtowych lub
cierpiacych na inne istotne zaburzenia neurologiczne, ktére moga prowadzi¢ do zachtystowego
zapalenia ptuc.

Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolnosci krazenia, wstrzasu i w stanie znieczulenia.

Nie stosowa¢ u zwierzat wezesniej leczonych antagonistami dopaminy (neuroleptykami).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Odruch wymiotny z wystgpieniem wymiotow lub bez nich jest najczesciej obserwowany w czasie od 2
do 15 minut po wstrzyknigciu produktu i moze utrzymywac si¢ od 2 minut do 2,5 godziny. Jesli
wymioty nie pojawig si¢ po jednorazowym wstrzyknieciu, nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia,
poniewaz nie bedzie ono skuteczne i moze sprowokowac pojawienie si¢ klinicznych objawow
zatrucia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

U psoéw, u ktorych stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, lekarz weterynarii powinien ocenic¢
stosunek korzysci/ryzyka wynikajacy ze stosowania produktu u takich zwierzat.

Przed podaniem produktu nalezy bra¢ pod uwage czas potknigcia substancji (w odniesieniu do czasu
oprozniania zotadka) i zasadnos$¢ wywotywania wymiotow w zaleznosci od rodzaju potknictej
substancji (patrz takze punkt 4.3).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ten produkt moze powodowac¢ nudnosci i senno$¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych wykazano, ze apomorfina wykazuje dziatania
teratogenne i przenika do mleka ludzkiego. Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na apomorfing lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg produktu powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie kontaktu produktu ze skora lub oczami nalezy niezwlocznie przepluka¢ woda. Umy¢ rece po
podaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Moga wystepowac niewielkie dziatania niepozadane:

- sennos¢ (bardzo czgsto),

- zmiana apetytu (bardzo czgsto),

- zwigkszone wydzielanie $liny (bardzo czgsto),

- fagodny lub umiarkowany bdl podczas wstrzyknigcia (bardzo czg¢sto),

- niewielkie odwodnienie (czgsto),

- zmiana czestosci pracy serca (czestoskurcz po ktorym nastepuje bradykardia (czesto).

Dziatania te sg przemijajace i mogg wigzac si¢ z fizjologiczng odpowiedzig na odruch wymiotny.
Moze wystapic¢ kilka epizodow wymiotow, ktore mogg pojawic si¢ do kilku godzin po wstrzyknigciu
produktu. Apomorfina moze obniza¢ cisnienie krwi.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Wykazano, ze apomorfina ma dzialanie teratogenne u krolikow i dziatanie toksyczne na ptod
u szczuréw w dawkach wiekszych niz zalecane u psow.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psOw w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone.

Poniewaz apomorfina jest wydalana do mleka samic w okresie laktacji, szczenigta powinny by¢
uwaznie monitorowane pod wzglgdem wystepowania dzialan niepozadanych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Neuroleptyki (na przyktad chlorpromazyna, haloperidol) i srodki przeciwwymiotne (metoklopramid,
domperidon) zmniejszajg lub hamujg wymioty wywotane podawaniem apomorfiny.

Podanie lub wczesniejsze potknigcie opioidow lub barbituranow w polaczeniu z apomorfing moze
wywotywaé¢ dodatkowe objawy pochodzace z OUN i depresj¢ uktadu oddechowego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli psy otrzymuja innych agonistow dopaminy, np. kabergoling, ze
wzgledu na mozliwe dziatania addycyjne, takie jak zaostrzenie lub zahamowanie wymiotow.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Wyltacznie do jednorazowego podania podskérnego.

0,05-0,1 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego na kg masy ciata (okoto 0,02-0,03 ml produktu
na kg masy ciata).

Nalezy stosowa¢ odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace doktadne podanie dawki

o odpowiedniej objetosci. Ma to szczegdlne znaczenie podczas podawania matych dawek. Zwierzeta
nalezy doktadnie zwazy¢ w celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki.

Nie uzywac jesli roztwor zmienit barwe na zielong.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Nadmierne dawki apomorfiny moga powodowac depresje uktadu oddechowego i (lub) krazenia,
stymulacje OUN (podniecenie, napady drgawkowe) lub depresje, przewlekte wymioty lub rzadko
niepokdj, ekscytacje, a nawet drgawki.

Po podaniu wigkszych dawek apomorfina moze rowniez hamowa¢ wymioty.

Nalokson moze by¢ stosowany do przerwania dziatania apomorfiny na OUN i uktad oddechowy.
W przypadku przewlektych wymiotow nalezy rozwazy¢ podanie lekéw przeciwwymiotnych, takich
jak metoklopramid i maropitant.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagoni$ci dopaminy
Kod ATCvet: QN04BC07

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Apomorfina jest pochodng aporfiny nalezacej do grupy dibenzochinolin i syntetyczng pochodna
morfiny bez wlasciwosci przeciwbdlowych, opioidowych lub uzalezniajacych.

W mniejszych dawkach apomorfina wywoluje wymioty poprzez stymulacj¢ receptoréw D2 dopaminy
w strefie aktywacyjnej chemoreceptora (CTZ).



Wigksze dawki apomorfiny mogg ttumi¢ wymioty poprzez stymulacj¢ receptorow p w osrodku
wymiotnym w mozgowiu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym apomorfina jest szybko wchianiana.

Apomorfina wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza.

Apomorfina jest intensywnie metabolizowana przez watrobe do nieaktywnych metabolitow.
Metabolity i bardzo mate dawki niezmienionej apomorfiny (<2%) sa wydalane z moczem. Produkt
przenika rowniez do mleka samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Kwas solny rozcienczony (do regulacji pH)

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 36 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Fiolka 5 ml i 10 ml: przechowywa¢ w lodowce (od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Fiolka 20 ml: nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla bezbarwnego typu I zawierajace 5, 10 lub 20 ml, zamkniete korkiem z gumy
bromobutylowej z wieczkiem aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke 5 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke 10 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke 20 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek po 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek po 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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