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Apovomin 3 mg/ml

solutie injectabila pentru céini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25 5531 AEBIladel Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apovomin 3 mg/ml solutie injectabild pentru céini clorhidrat de apomorfind hemihidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTI
1 ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de apomorfina hemihidrat 3,00 mg
(echivalent cu apomorfina 2,56 mg)
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 1,0 mg

Solutie apoasa limpede, incolora.

4. INDICATIE

Inducerea emezei.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru pisici.
Nu se utilizeaza in caz de depresie a sistemului nervos central (SNC).

Nu se utilizeaza in caz de ingestie de agenti caustici (acizi sau alcali), produse spumante: substante volatile, solventi organici si obiecte
care nu sunt boante (de exemplu sticla).

Nu se utilizeaza pentru animale care sunt hipoxice, dispneice, in convulsii, in hiperexcitatie, cu slabiciune extrema, ataxice, comatoase,
nu prezinta reflexe faringiene normale sau prezinta alte afectari neurologice marcate care pot duce la pneumonie de aspiratie.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta circulatorie, soc si anestezie.
Nu se utilizeaza pentru animale tratate anterior cu antagonisti ai dopaminei (neuroleptice).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Se pot observa urmatoarele reactii adverse:

- somnolenta (foarte frecvent)

- modificare a apetitului (foarte frecvent)

- salivatie crescuta (foarte frecvent)

- durere usoara sau moderata la injectare (foarte frecvent)
- deshidratare usoara (frecvent)

- modificare a frecventei cardiace (tahicardie urmata de bradicardie (frecvent)).

Aceste reactii sunt trecatoare si pot fi asociate rdspunsului fiziologic la eforturile de expulzie. Se pot observa episoade multiple de
varsaturi, iar acestea pot aparea pana la mai multe ore dupa injectie. Apomorfina poate scadea tensiunea arteriala.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.

7. Specii tinta

Caini.

¢

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare subcutanata unica.

0,05-0,1 mg de clorhidrat de apomorfina hemihidrat per kg de greutate corporala (aproximativ 0,02-0,03 ml de produs pe kg de greutate
corporalad).

Animalele trebuie cantarite cu precizie pentru a asigura administrarea dozei corecte.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie utilizata o seringa gradata corespunzator pentru a permite administrarea precisa a volumului necesar al dozei. Acest lucru este
deosebit de important atunci cand se injecteaza un volum redus.

Nu utilizati daca solutia a devenit verde.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pentru flaconul de 5 ml si 10 ml:
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

Pentru flaconul de 20 ml:

A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi
din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor observa, probabil, eforturi de expulzie, in decurs de 2 pana la 15 minute dupa injectarea produsului, care pot dura de la 2 minute
pana la 2,5 ore. Daca nu se induce emeza in urma unei singure injectii, nu repetati injectia, deoarece nu va avea efect si poate provoca
semne clinice de toxicitate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La céinii cu insuficientd hepatica severa, trebuie luat in considerare de catre medicul veterinar raportul beneficiu/risc pentru utilizarea
produsului la aceste animale.

Tnainte de administrarea produsului, trebuie luat in considerare timpul de ingestie a substantei (in asociere cu timpii de golire gastrica) si
caracterul adecvat al inducerii emezei pe baza tipului de substanta ingerata (vezi si sectiunea privind reactiile adverse).
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Acest produs poate provoca greatd si somnolentd. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate aparea sedare.

S-a demonstrat ca apomorfina are efecte teratogene la animalele de laborator si se excreté in laptele matern. Femeile gravide sau care
alapteaza trebuie sa evite manipularea produsului. Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la apomorfina sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Daca produsul intra in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

S-a demonstrat ca apomorfina are efecte teratogene la iepuri si efecte fetotoxice la sobolani, la doze mai mari decat doza recomandata
la caini.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la caini.

Avand in vedere ca apomorfina se excreta in laptele matern, cand se utilizeaza la femelele lactante, puii de caine trebuie monitorizati cu
atentie pentru reactii adverse.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Neurolepticele (de exemplu clorpromazina, haloperidolul) si antiemeticele (metoclopramidul, domperidona) reduc sau suprimd emeza
indusa de administrarea apomorfinei.

Administrarea sau ingestia anterioard de opioide sau barbiturice poate induce efecte aditive la nivelul iSNC si detresa respiratorie la
administrarea concomitenta cu apomorfina.

Se recomanda precautie atunci cand cainilor li se administreaza alti agonisti ai dopaminei, cum este cabergolina, din cauza efectelor
aditive posibile, cum sunt exacerbarea sau inhibarea varsaturilor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dozele excesive de apomorfina pot duce la detresa respiratorie si/sau cardiaca, stimulare a SNC (excitare, crize convulsive) sau depresie,
varsaturi prelungite sau, rar, neliniste, excitare sau chiar convulsii.

n doze mai crescute, este posibil, de asemenea, ca apomorfina s& suprime vérsaturile.

Se poate utiliza naloxona pentru a antagoniza efectele asupra SNC si respiratorii ale apomorfinei.

in cazul varsaturilor prelungite, trebuie luata in considerare administrarea antiemeticelor, cum sunt metoclopramidul si maropitantul.
Incompatibilitati majore:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla transparenta de tip I, continand ml, 10 ml sau 20 ml, inchise cu un dop din cauciuc bromobuitilic si sigilate cu capac
din aluminiu. Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie din carton.

Dimensiuni de ambalai:

Cutie de 1 flacon a 5 ml, 10 ml sau 20 ml.
Ambalaj multiplu cu 10 flacoane a 5 ml sau 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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