B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Apovomin 3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apovomin 3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow
Apomorfiny chlorowodorek pétwodny 3 mg/ml

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Apomorfiny chlorowodorek potwodny 3mg

(odpowiada 2,56 mg apomorfiny)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Sodu pirosiarczyn (E223) 1 mg

Bezbarwny, klarowny roztwor wodny

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wywotanie wymiotow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac leku u kotdw.
Nie stosowaé w przypadku depresji o§rodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Nie stosowaé w przypadku potkniecia srodkdéw zracych (kwaséw lub zasad), produktéw pienigcych,
substancji lotnych, rozpuszczalnikoéw organicznych i ostrych przedmiotow (np. szkto).

Nie stosowac u zwierzat z niedotlenieniem, dusznos$cig, drgawkami, w stanie nadmiernej ekscytacji,
skrajnie ostabionych, niezbornych, w $pigczce, bez prawidlowych odruchéw gardtowych lub



cierpigcych na inne istotne zaburzenia neurologiczne, ktore mogg prowadzi¢ do zachtystowego
zapalenia phuc.

Nie stosowaé w przypadkach niewydolnosci krgzenia, wstrzasu i znieczulenia.

Nie stosowac u zwierzat wezesniej leczonych antagonistami dopaminy (neuroleptykami).

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystepowac nastgpujace dziatania niepozadane:

- sennos$¢ (bardzo czesto),

- zmiana apetytu (bardzo czesto),

- zwickszone wydzielanie $liny (bardzo czgsto),

- fagodny lub umiarkowany bdl podczas wstrzykniecia (bardzo czgsto),

- niewielkie odwodnienie (cze¢sto),

- zmiana czg¢sto$ci pracy serca (czestoskurcz po ktorym nastgpuje bradykardia (czgsto).

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

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

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

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

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

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (http://urpl.gov.pl/pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

¢

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wyltacznie do jednorazowego podania podskornego.

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

Zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ w celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy stosowa¢ odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace doktadne podanie dawki o

odpowiedniej objetosci. Ma to szczegdlne znaczenie podczas podawania matych dawek.
Nie uzywac, jesli roztwor zmienit barwe na zielona.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

W przypadku fiolki 5 mli 10 ml:
Przechowywa¢ w lodoéwce (od 2°C do 8°C).
Nie zamrazacd.

W przypadku fiolki 20 ml:
Nie zamrazacd.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po terminie waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Odruch wymiotny z wystgpieniem wymiotow lub bez nich jest najczgsciej 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 wstrzykni¢ciu, nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia,
poniewaz nie bedzie ono skuteczne i moze sprowokowaé pojawienie si¢ klinicznych objawow
zatrucia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
U pséw, u ktorych stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, lekarz weterynarii powinien ocenié¢
stosunek korzysci/ryzyka wynikajacy ze stosowania produktu u takich zwierzat.

Przed podaniem produktu nalezy bra¢ pod uwage czas potkni¢cia substancji (w odniesieniu do czasu
oprozniania zotadka) i zasadno$¢ wywolywania wymiotow w zaleznosci od rodzaju potknigtej
substancji (patrz takze punkt dotyczacy dziatan niepozadanych).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt moze powodowa¢ nudnosci i sennos¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

W badaniach na zwierz¢tach laboratoryjnych wykazano, ze apomorfina wykazuje dziatania
teratogenne i jest wydalana 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
nadwrazliwo$ci na apomorfing lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza produktu powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie kontaktu produktu ze skoérg lub oczami nalezy niezwtocznie przeptuka¢ woda. Umy¢ rece po
podaniu produktu.

Stosowanie w ciazy i laktacji:

Wykazano, ze apomorfina ma dziatanie teratogenne u krolikow i dziatanie toksyczne na ptoéd u
szczurow w dawkach wickszych niz zalecane u psow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psOw w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okres$lone.




Poniewaz apomorfina jest wydalana do mleka samic w okresie laktacji, szczenigta powinny by¢
uwaznie monitorowane w zakresie dziatan niepozadanych.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Neuroleptyki (na przyktad chlorpromazyna, haloperidol) i §rodki przeciwwymiotne (metoklopramid,
domperidon) zmniejszaja lub hamujg wymioty wywotane podawaniem apomorfiny.

Podanie lub wczesniejsze potknigcie opioidow lub barbituranéw w potaczeniu z apomorfing moze
wywotywa¢ dodatkowe objawy pochodzace z CUN i depresj¢ uktadu oddechowego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, jesli psy otrzymujg innych agonistéw dopaminy, np. kabergoline, ze
wzgledu na mozliwe dziatania addycyjne, takie jak zaostrzenie lub zahamowanie wymiotow.

Przedawkowanie (objawy, sposob 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 hamowaé wymioty.

Nalokson moze by¢ stosowany do przerwania dzialania apomorfiny na OUN i uktad oddechowy.

W przypadku przewlektych wymiotéw nalezy rozwazy¢ podanie lekow przeciwwymiotnych, takich
jak metoklopramid i maropitant.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Wielkosci opakowan:

Pudetko pojedyncze z 1 fiolka zawierajacg 5 ml, 10 ml lub 20 ml.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek po 5 ml lub 10 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




	Substancja czynna:

