PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Apovomin vet 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Apomorfin 0,85 mg
(motsvarande apomorfinhydrokloridhemihydrat 1,00 mg)
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

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

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Klar, farglos vattenldsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Induktion av krékning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hdmning av centrala nervsystemet (CNS).

Anvénd inte vid intag av fratande amnen (syror eller alkalier), skummande produkter, flyktiga
substanser, organiska I6sningsmedel och icke-trubbiga foremal (t.ex. glas).

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

Anvand inte vid cirkulationssvikt, chock och anestesi.

Anvand inte till djur som har behandlats med dopaminantagonister (heuroleptika) under de senaste 24
timmarna.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Forsok till uppstotning med eller utan krakningar ses troligtvis mellan 3 till 4 minuter efter injektion
av lakemedlet och kan kvarsta upp till en halvtimme.

Upprepa inte injektionen om krékning inte induceras efter en injektion, eftersom den da inte ar effektiv
och kan leda till kliniska tecken pa 6verdosering.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvandning till avsedda djurslag:

Hos hundar som har en kand gravt nedsatt leverfunktion ska veterinaren géra en nytta/riskbedémning
fore anvandning

Innan lakemedlet administreras maste tidpunkten da substansen intogs (i forhallande till
magsackstomningstiderna) och lampligheten i att inducera krakningar, baserat pa den typ av substans
som intagits, beaktas (se &ven avsnitt 3.3).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka illamaende och sémnighet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.
Apomorfin har visat sig ha teratogena effekter pa forsoksdjur och utséndras i brostmjolk. Gravida eller
ammande kvinnor ska inte hantera ladkemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Personer med kand 6verkénslighet mot
apomorfin eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Om lakemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skdlj omedelbart med vatten. Tvétta
handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Dasighet?, nedsatt aptit?
Hypersalivering?

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Omedelbar smérta vid injektionz®

Vanliga Uttorkning?<
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Takykardi?, bradykardi?
Ingen k&nd frekvens (kan inte Lagt blodtryck

beraknas fran tillgangliga data)

aOvergéende och kan vara relaterade till det fysiologiska svaret pa forsok till uppstétning
b Mild till mattlig
¢ Latt

Flera episoder av krédkningar kan observeras och krakningar kan forekomma upp till flera timmar efter
injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation hos hund.

Draktighet och laktation:

Apomorfin har visat sig ha teratogena effekter hos kanin och fostertoxiska effekter hos ratta vid doser
hogre &n de som rekommenderas till hund.

Eftersom apomorfin utsdndras i brostmjolk ska valpar 6vervakas noggrant for biverkningar vid
anvandning till lakterande tikar.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Neuroleptika med en dopaminantagonistisk effekt (t.ex. klorpromazin, haloperiodol) och antiemetika
(metoklopramid, domperidon) minskar eller hammar krédkningarna 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 nar hundar far andra dopaminagonister, t.ex. kabergolin, pa grund av
eventuella additiva effekter sasom forvarrade krakningar eller hamning av krakningar.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Endast for subkutan engangsanvandning.

0,1 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat per kg kroppsvikt (0,1 ml lakemedel per kg kroppsvikt).

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Anvénd inte om l6sningen har blivit gron.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Mycket stora doser av apomorfin kan leda till andnings- och/eller hjartsvikt, CNS-stimulering

(upphetsning, krampanfall, stereotypi) eller hdamning, utdragna krékningar, latt sénkning av

kroppstemperatur eller i sallsynta fall till rastloshet, upphetsning eller till och med kramper.

Vid hogre doser kan apomorfin ocksa hamma kréakningar.

Naloxon kan anvéndas for att omvanda effekterna av apomorfin i CNS och pa andningen.

Antiemetika sasom metoklopramid och maropitant ska dvervagas vid utdragna krakningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN04BCO7



4.2  Farmakodynamik

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

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

Hogre doser av apomorfin kan dock hamma krékningar genom att stimulera p-receptorerna i hjarnans
krakcentrum.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan administrering absorberas apomorfin snabbt. Maximal plasmakoncentration (Cpay) ar

35,5 + 7,46 ng/ml och nas efter cirka 13,5 + 5,3 minuter.

Distribution

Apomorfin & mycket lipofilt och ekvilibrerar snabbt mellan blod och vévnad.
Apomorfin binder i stor utstrackning till plasmaproteiner hos méanniska.

Metabolism
Apomorfin metaboliseras i hog grad av levern till icke-aktiva metaboliter.

Utséndring
Metaboliterna och en mycket liten méngd oféréndrat apomorfin (<2 %) utséndras via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehallande 5 ml, stangda med en bromobutylbelagd typ I-
gummipropp och forslutna med ett aluminiumlock. Varje injektionsflaska ar forpackad i en kartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60103

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2021-02-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-06-26

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

