1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apovomin 3 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltida:

Vaikuttava aine:

Apomorfiinihydrokloridihemihydraatti 3,00 mg
(vastaa apomorfiinia 2,56 mg)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 1,0 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton vesiluos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaihe et kohde-eldinlajeittain
Oksentamisen induktio.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoille.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy keskushermoston (CNS) lamautumista.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa eldin on niellyt syovyttivid aineita (hapot tai emédkset), vaahtoavia
aineita, haihtuvia aineita, orgaanisia liuottimia tai muita kuin tylppid esineitd (esim. lasia).

Ei saa kéyttda eldaimille, joilla on hapenpuutetta, hengitysvaikeutta, kohtauksia, ylikithottuneisuutta;
eldimille, jotka ovat darimmaéisen heikkoja, ataktisia, tajuttomia, joilta puuttuu normaalit nielurefleksit
taijoilla on muita selvid neurologisia vajavuuksia, jotka saattaisivat johtaa aspiraatiopneumoniaan.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy verenkierron vajaatoimintaa tai sokki, eikd anestesian
aikana.

Ei saa kéyttdd eldimille, joita on aiemmin hoidettu dopamiiniantagonisteilla (neurolepteilld).

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain

Oksentamisponnistuksia, joiden yhteydessd imenee tai ei ilmene oksentamista, esiintyy
todennékoisesti 2-15 minuutin kuluessa valmisteen injisoimisesta, ja ne voivat kestdd 2 minuutista



2.5 tuntiin. Jos yhdelld injektiolla eisaada aikaan oksennusta, injektiota ei saa toistaa, koska se ei
vaikuta ja voi aiheuttaa kliinisid toksisuuden merkkeja.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlidkdrin on punnittava valmisteen hyodyt/riskit harkitessaan, voidaanko tétd valmistetta antaa
vakavasta maksan vajaatoiminnasta kéirsivélle koiralle.

Ennen valmisteen antamista on huomioitava sen antamisaika (suhteessa mahalaukun
tyhjenemisaikaan) ja varmistettava, ettd nielty aine on tyypiltdén sellainen, ettd oksentamisen
induktiota voidaan pitdéd soveltuvana (ks. myds kohta 4.3).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Téama valmiste voi aiheuttaa pahoinvointia ja uneliaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kddnny vilittdmisti Eikirin puoleen ja ndyti hiinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. ALA AJA
AUTOA, silld sedaatio on mahdollinen.

Apomorfiinin on osoitettu aiheuttavan teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimilld ja se erittyy
rintamaitoon. Raskaana olevien tai imettdvien naistenon viltettivd valmisteen késittelemista.
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid apomorfinille tai
jollekin sen apuaineista, tulee valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmiste pddsee
kosketuksiin ihon tai silmien kanssa, huuhtele vilittomésti vedelld. Pese kiddet kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seuraavia véihiisid haittavaikutuksia saatetaan havaita:

- uneliaisuus (hyvin yleinen)

- ruokahalun muuttuminen (hyvin yleinen)

- sylienerityksen lisdéntyminen (hyvin yleinen)

- lievé tai kohtalainen kipu injektion yhteydessé (hyvin yleinen)

- elimiston lievd kuivuminen (yleinen)

- syddmen syketaajuuden muuttuminen (takykardia, jota seuraa bradykardia) (yleinen).

Néma reaktiot ovat ohimenevid ja saattavat liittyd oksentamisponnistuksen aiheuttamaan fysiologiseen
vasteeseen. Oksentamista voi esiintyd useaan otteeseen ja vield useita tunteja injektion antamisen
jalkeen. Apomorfiini saattaa alentaa verenpainetta.

Haittavaikutusten yleisyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10,000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10,000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden ja ime tyksen aikana

Apomorfiinin on osoitettu aiheuttaneen teratogeenisia vaikutuksia kaneilla ja siki6toksisia vaikutuksia
rotilla, kun kéytetty annos on ollut suurempi kuin koirille suositeltu annos.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta koirilla tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.

Koska imettiville naaraille annettu apomorfiini erittyy maitoon, pentuja on tarkkailtava huolellisesti
epétoivottujen vaikutusten varalta.

Voidaan kéyttd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Neuroleptit (esim. klooripromatsiini, haloperidoli) ja antiemeetit (metoklopramidi, domperidoni)
vahentdvit tai heikentdvit apomorfiinin avulla indusoitua oksentamista.

Jos apomorfinin annon yhteydessé annetaan tai sitd ennen on annettu opiaatteja tai barbituraatteja,
seurauksena voi olla additiivisia keskushermostovaikutuksia ja hengityslamaa.

Varovaisuutta on noudatettava silloin, kun koirille annetaan muita dopamiiniagonisteja (kuten
esimerkiksi kabergoliinia), koska lisdvaikutukset, esimerkiksi oksentamisen voimistuminen tai
estyminen, ovat mahdollisia.

4.9 Annostus ja antotapa

Vain kerta-annos ihon alle.

0,05-0,1 mg apomorfiinihydrokloridihemihydraattia/painokilo (noin 0,02-0,03 ml
valmistetta/painokilo).

Tarvittavan annostilavuuden antamiseksi on kiytettdva asianmukaisin mittavilein varustettua ruiskua.
Tédma on erityisen tdrkedd pienid méérid injisoitaessa. Oikean annoksen varmistamiseksi eldiimen paino
on médritettdva tarkoin.

Ei saa kdyttda, jos liuos on muuttunut vihreéksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Liian suuret apomorfiiniannokset voivat johtaa hengityksen ja/tai syddmen lamaan, keskushermoston
stimulaatioon (kithottuneisuus, kohtaukset) tai lamaan, pitkittyneeseen oksentamiseen ja harvoin
levottomuuteen, kithtymykseen taijopa kouristeluun.

Suurempina annoksina apomorfiini voi myds estdé oksentamisen.

Naloksonia voidaan kdyttdd kumoamaan apomorfiinin vaikutukset keskushermostoon ja hengitykseen.
Antiemeettien, kuten esimerkiksi metoklopramidin ja maropitantin, kayttod on harkittava, jos
oksentaminen pitkittyy.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMALOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterape uttinen ryhmi: Dopamiiniagonistit
ATCvet-koodi: QN04BC07

5.1 Farmakodynamiikka

Apomorfiini on bentsyyli-isokinoliinien ryhméén kuuluva aporfiinijjohdos ja morfiinin synteettinen
johdos, jolla eiole analgeettisia, rippuvuutta aiheuttavia tai muita opiaattien ominaisuuksia.
Pienend annoksena apomorfiini aiheuttaa oksentamista stimuloimalla D2-dopamimnireseptoreja CTZ
(chemoreceptor trigger zone) -alueella.

Suuremmat apomorfiiniannokset voivat estdd oksentamista stimuloimalla aivojen
oksennuskeskuksessa sijaitsevia p-reseptoreja.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Apomorfiini imeytyy nopeasti ihon alle antamisen jilkeen.
Apomorfiini sitoutuu laajasti plasman proteiineihin.



Apomorfiini metaboloituu maksassa kattavastiinaktiivisiksi metaboliteiksi. Ndmé metaboliitit ja
vahdinen madrd muuttumatonta apomorfiinia (<2 %) poistuvat elimistdstd virtsan mukana. Aine
erittyy my0s rintamaitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Bentsyylialkoholi (E 1519)

Natriummetabisulfiitti (E 223)
Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi
Natriumhydroksidi (pH:mn sdatoon)
Kloorivetyhappo, laimennettu (pH:n sd&tdon)

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopivuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 36 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

5 mln ja 10 mln injektiopullo: Siilytd jddkaapissa (2° C - 8° C). Ei saa jaatya.
20 mln injektiopullo: Eisaa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkkaat tyypin I lasiset njektiopullot, jotka sisdltdvét 5, 10 tai 20 ml valmistetta, ja jotka on suljettu
paéllystetylld bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla. Kukin mjektiopullo on pakattu
pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Kotelo, jossa on yksi 5 mln injektiopullo
Kotelo, jossa on yksi 10 mln njektiopullo
Kotelo, jossa on yksi 20 mln injektiopullo

Kerrannaispakkaus, jossa on 10 kpl 5 mln injektiopulloja.
Kerrannaispakkaus, jossa on 10 kpl 10 mln injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettava
paikallisten méairidysten mukaisesti.

7.MYYNTILUVAN HALTIJA



Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36193

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan mySntdmispaivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.06.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Apovomin 3 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Apomorfinhydrokloridhemihydrat 3,00 mg
(motsvarande apomorfin 2,56 mg)
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,0 mg

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Induktion av krakning.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katt.

Anvind inte vid himning av centrala nervsystemet (CNS).

Anvind inte vid intag av fratande &mnen (syror eller alkalier), skummande produkter, flyktiga
substanser, organiska l6sningsmedel och icke-trubbiga foremal (t.ex. glas).

Anvind inte till djur med hypoxi, dyspné, kramper, eller till djur med Gverstimulering, extrem svaghet,
ataxi, koma, avsaknad av normala svalgreflexer eller vid andra tydliga neurologiska nedséttningar som
kan leda till aspirationspneumoni.

Anvind inte vid cirkulationssvikt, chock och anestesi.

Anvind inte till djur som tidigare har behandlats med dopaminantagonister (neuroleptika).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpimnena.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsok till uppstdtning med eller utan krakningar ses troligtvis mellan 2 till 15 minuter efter injektion
av likemedlet och kan kvarsta mellan 2 minuter och 2,5 timmar. Upprepa inte injektionen om
krikning inte induceras efter en injektion, eftersom den da inte dr effektiv och kan leda till kliniska
tecken pa toxicitet.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Hos hundar som har en kénd gravt nedsatt leverfunktion ska veterindren gora en nytta/riskbedomning
fore anvandning

Innan likemedlet administreras méaste tidpunkten da substansen intogs (i férhallande till
magsickstomningstiderna) och lampligheten i att inducera krékningar, baserat pa den typ av substans
som intagits, beaktas (se d&ven avsnitt 4.3).

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka illamaende och somnighet. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast
likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.
Apomorfin har visat sig ha teratogena eftekter pa forsoksdjur och utséndras i brostmjolk. Gravida eller
ammande kvinnor ska inte hantera likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka verkénslighetsreaktioner. Personer som ér 6verkénsliga f6r apomorfin
eller nagot av hjalpdmnena ska undvika kontakt med likemedlet.

Om likemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skolj omedelbart med vatten. Tvitta
hénderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Mindre biverkningar kan observeras.

- somnighet (mycket vanliga)

- fordndrad aptit (mycket vanliga)

- 0kad salivavsondring (mycket vanliga)

- latt till mattlig smérta vid injektion (mycket vanliga)

- latt uttorkning (vanliga)

- fordndringar av hjartfrekvensen (takykardi folit av bradykardi) (vanliga).

Dessa reaktioner ar 6vergaende och kan vara relaterade till det fysiologiska svaret pa forsok till
uppstotning. Flera episoder av krdkningar kan observeras och krikningar kan forekomma upp till flera
timmar efter injektionen. Apomorfin kan sidnka blodtrycket.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation
Apomorfin har visat sig ha teratogena effekter hos kanin och fostertoxiska effekter hos réatta vid doser

hogre én de som rekommenderas till hund.
Siakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation hos hund.



Eftersom apomorfin utsondras i brostmjolk ska valpar dvervakas noggrant for biverkningar vid
anvandning till lakterande tikar.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Neuroleptika (t.ex. klorpromazin, haloperiodol) och antiemetika (metoklopramid, domperidon)
minskar eller himmar krdkningarna som induceras vid administrering av apomorfin.

Administrering eller tidigare intag av opiater eller barbiturater kan inducera additiva CNS-effekter och
andningsdepression tillsammans med apomorfin.

Forsiktighet rekommenderas ndr hundar far andra dopaminagonister, t.ex. kabergolin, pa grund av
eventuella additiva effekter sasom forvarrade kriakningar eller himning av krakningar.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

Endast for engdngsadministrering subkutant.

0,05-0,1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat per kg kroppsvikt (cirka 0,02-0,03 ml likemedel per kg
kroppsvikt).

En lampligt graderad spruta maste anvdndas for exakt administrering av den dosvolym som krévs.
Detta ar sarskilt viktigt vid injektion av sma volymer. Djuret ska vigas noggrant for att sékerstilla
administrering av korrekt dos.

Anvind inte om losningen har blivit gron.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Mycket stora doser av apomorfin kan leda till andnings- och/eller hjartsvikt, CNS-stimulering
(upphetsning, krampanfall) eller himning, utdragna krékningar, eller i sdllsynta fall till rastloshet,
upphetsning eller till och med kramper.

Vid hogre doser kan apomorfin ocksé himma krikningar.

Naloxon kan anvdndas for att omvidnda effekterna av apomorfin i CNS och pa andningen.
Antiemetika sdsom metoklopramid och maropitant ska 6vervigas vid utdragna krékningar.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Dopaminagonister
ATCvet-kod: QN04BC07

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Apomorfin dr ett aporfinderivat i klassen dibensokinolon och ett syntetiskt derivat av morfin utan
analgetiska, opiatiska eller beroendeframkallande egenskaper.

Vid ldgre doser inducerar apomorfin kridkningar genom stimulering av dopamin-D2-receptorerna i
kemoreceptortriggerzonen (CTZ).

Hogre doser av apomorfin kan hamma krikningar genom att stimulera p-receptorerna i hjarnans
krédkcentrum.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter subkutan administrering absorberas apomorfin snabbt.



Apomorfin binder i stor utstrickning till plasmaproteiner.

Apomorfin metaboliseras i hog grad av levern till icke-aktiva metaboliter. Metaboliterna och en
mycket liten méngd oférandrat apomorfin (<2 %) utséndras via urinen. Det utsondras ocksé i
brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Natriummetabisulfit (E223)
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 36 manader.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

5 ml och 10 ml injektionsflaska: Forvaras i kylskép (2 °Ctill 8 °C). Far ej frysas.
20 ml injektionsflaska: Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehéllande 5, 10 eller 20 ml, stingda med en bromobutylbelagd
gummipropp och forslutna med ett aluminiumlock. Varje injektionsflaska &r forpackadi en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 5 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 10 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 20 ml

Multipack med 10 injektionsflaskor a5 ml
Multipack med 10 injektionsflaskor a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36193

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01.06.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



