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CES ) PROSPECTO:

Apovomin® 3 mg/ml
Solucion inyectable para perros

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holanda
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL LOTE

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holanda
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 3 mg/ml solucién inyectable para perros

apomorfina clorhidrato hemihidrato

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y OTRAS SUSTANCIAS
1 ml contiene:

Sustancia activa:

Hidrocloruro de apomorfina hemihidrato 3,00 mg

equivalente a apomorfina 2,56 mg)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 10 mg
Metabisulfito de sodio (E223) 1,0 mg

Solucién acuosa incolora, transparente.

NDICACION DE USO

Induccién del vémito.

CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos. No usar en caso de depresion del sistema nervioso central (SNC). No usar en caso de ingestion de agentes
cdusticos (acidos o alcalis), productos espumosos, sustancias volatiles, disolventes organicos y objetos cortantes (p. ej.
cristal). No usar en animales hipoxicos, disneicos, con convulsiones, hiperexcitados, extremadamente débiles, atéxicos, en
estado comatoso, sin reflejos faringeos normales o que sufren otros trastornos neurolégicos marcados que podrian provocar
neumonia por aspiracion. No usar en caso de insuficiencia circulatoria, estado de shock y anestesia. No usar en animales
tratados previamente con antagonistas de la dopamina (neurolépticos). No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia
activa o a algun excipiente.

REACCIONES ADVERSAS

Se pueden observar las siguientes reacciones adversas:

- somnolencia (muy frecuente)

+ alteracion del apetito (muy frecuente)

- aumento de la salivacién (muy frecuente)

+ dolor de leve a moderado en el punto de la inyeccién (muy frecuente)

r leve deshidratacion (frecuente)

- alteracion de la frecuencia cardiaca (taquicardia seguida de bradicardia) (frecuente).

Estas reacciones son transitorias y pueden estar relacionadas con la respuesta fisiolégica a los esfuerzos de expulsion. Se
pueden observar varios episodios de vomitos, y los vomitos se pueden producir hasta varias horas después de la inyeccion.
La apomorfina puede provocar un descenso de la tension arterial.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

+ Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

r Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

+ En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha
sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

ESPECIES DE DESTINO
Perros.
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POSOLOGIA, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Solo para una Unica administracién subcutanea. 0,05-0,1 mg de hidrocloruro de apomorfina hemihidrato por kg de peso
corporal (aproximadamente 0,02-0,03 ml del medicamento veterinario por kg de peso corporal). Los animales se deben pesar
de forma precisa para asegurar la administracion de la dosis correcta.

NSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Utilizar una jeringa adecuadamente graduada para permitir la administraciéon exacta del volumen de dosis necesario. Esto es
especialmente importante cuando se inyectan volimenes pequefios. No usar si la solucion se ha puesto verde.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Para el vial de 5 y 10 ml: Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

Para el vial de 20 ml: No congelar.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la etiqueta después de CAD.

La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Los esfuerzos expulsivos, con o sin vomito, se suelen observar transcurridos de 2 a 15 minutos desde la inyeccion del

medicamento veterinario y pueden durar entre 2 minutos y 2,5 horas. Si después de una Unica inyeccion no se ha inducido el
6mito, no repetir la administraciéon porque no sera eficaz y puede provocar signos de toxicidad.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El veterinario debera considerar el equilibrio entre el beneficio y el riesgo de la administracion del medicamento veterinario en

perros con insuficiencia hepatica grave. Antes de administrar el medicamento veterinario debe tenerse en cuenta el tiempo de

ngestion de la sustancia (en cuanto a los tiempos de vaciamiento gastrico) y a la conveniencia de inducir el vémito en base al

tipo de sustancia ingerida (ver también la seccién de las reacciones adversas).

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:

Este medicamento veterinario puede provocar nauseas y somnolencia. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un

médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. NO CONDUZCA porque puede producirse sedacion.

La apomorfina ha demostrado tener efectos teratogénicos en animales de laboratorio y se excreta en la leche materna. Las

mujeres embarazadas o en periodo de lactancia deben evitar manipular el medicamento veterinario. Este medicamento
/eterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad conocida a la apomorfina o a

cualquiera de los excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. Si el medicamento veterinario entra

en contacto con la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua. Lavese las manos después de su uso.

Uso durante la gestacion v la lactancia:

La apomorfina ha demostrado tener efectos teratogénicos en conejos, y efectos téxicos para el feto en ratas a dosis mas altas

a la recomendada para los perros. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion
la lactancia en perros. Dado que la apomorfina se excreta en la leche materna, cuando se administre a hembras en lactacion

se debe monitorizar atentamente a los cachorros para detectar efectos no deseados. Utilicese Unicamente de acuerdo con la

evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccioén con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Los neurolépticos (p. ej. clorpromazina, haloperidol) y los antieméticos (metoclopramida, domperidona) reducen o inhiben el
6mito inducido por la administracion de la apomorfina. La administracién o la ingestién previa de opiaceos o barbitiricos

pueden provocar efectos aditivos en el SNC y depresion respiratoria con la apomorfina. Se recomienda precaucién cuando se

estd administrando otros agonistas de la dopamina a los perros, como la cabergolina, debido a los posibles efectos aditivos

como la exacerbacion o la inhibicion del vomito.

Sobredosificacion (sintomas. medidas de urgencia, antidotos):

Dosis excesivas de apomorfina pueden provocar depresion respiratoria y/o cardiaca, estimulacion (excitacion, convulsiones) o

depresién del SNC, vomitos prolongados o, en raras ocasiones, agitacion, excitacion e incluso convulsion. A dosis mas altas,

a apomorfina también inhibe el vémito.

La naloxona se puede administrar para revertir los efectos respiratorios y sobre el SNC de la apomorfina. Se debe considerar

a administracion de antieméticos como la metoclopramida y el maropitant en caso de vémito prolongado.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos
/eterinarios.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O LOS

RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

[Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad con las

normativas locales.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ Febrero de 2019

NFORMACION ADICIONAL
iales de vidrio de tipo | transparente con 5, 10 o 20 ml, cerrados con un tapén de goma de bromobutilo y sellados con una

céapsula de aluminio. Cada vial esta envasado en una caja de carton.

Tamarios de envase:

Caja con 1 vial de 5 ml, 10 ml 0 20 ml.

Envase multiple con 10 viales de 5 ml o 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el veterinario.

Representante: Dechra Veterinary Products SLU, c/ Balmes 202, 6a, 08006 Barcelona, Espafa

FOLHETO INFORMATIVO PARA:

K;)ovomin*’ 3 mg/ml
Solucao injetavel para caes

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DOS LOTES
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Paises Baixos
NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 3 mg/ml solucéo injetavel para cdes

cloridrato de apomorfina hemi-hidratado

DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 3,00 mg

equivalente a 2,56 mg de apomorfina)

Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 10 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 1,0 mg
Solugdo aquosa limpida e incolor.

NDICAGAO

Inducéo de emese.

CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a gatos. Nao administrar em caso de depressédo do Sistema Nervoso Central (SNC). Ndo administrar em caso
de ingestédo de substancias causticas (&4cidos ou bases), substancias espumosas, substancias volateis, solventes organicos e
objetos cortantes (p. ex., vidro). Ndo administrar a animais que estejam hipdxicos, dispneicos, com crises convulsivas, em
hiperexcitacdo, extremamente fracos, atéxicos, comatosos, sem reflexos faringeos normais ou que tenham outras
perturbacdes neuroldgicas acentuadas que podem causar pneumonia por aspiragdo. Nao administrar em caso de
nsuficiéncia circulatéria, choque e anestesia. Ndo administrar a animais que foram anteriormente tratados com antagonistas
da dopamina (neurolépticos). Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
REACCOES ADVERSAS

Podem observar-se as seguintes reacdes adversas:

+ sonoléncia (muito frequente)

+ alteracdo do apetite (muito frequente)

+ aumento da salivagédo (muito frequente)

+ dor ligeira a moderada na altura da injecdo (muito frequente)

+ desidratagao ligeira (frequente)

+ alteracdo da frequéncia cardiaca (taquicardia seguida de bradicardia) (frequente)

Estas reacdes sao transitérias e podem estar relacionadas com a resposta fisioldgica aos esforcos de expulsdo. Podem
observar-se varios episddios de vémitos, que podem ocorrer até varias horas apos a injegdo. A apomorfina pode baixar a
pressao arterial.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

+ muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um tratamento)
+ frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

+ pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

+ raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou se pensa que o
medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico veterinario. Em alternativa, pode comunicar através do Sistema
nacional de notificagéo.

ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

(ad

DOSAGEM, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Apenas para administragéo subcutanea unica. 0,05-0,1 mg de cloridrato de apomorfina hemo-hidratado por kg de peso
corporal (aproximadamente 0,02-0,03 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal). Os animais devem ser
pesados com precisdo para assegurar a administracdo da dose correta.

Dechra

450 mm

140 mm

TA
Deve utilizar-se uma seringa devidamente graduada para permitir a administragéo exata do volume de dose necessario.
sto é especialmente importante quando se injetam volumes pequenos. Nao administrar se a solugéo tiver adquirido
uma cor verde.

PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Frasco para injetaveis de 5 ml e 10 ml: Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C). Ndo congelar.
Frasco para injetaveis de 20 ml: Nao congelar.
Manter fora da vista e do alcance das criancas. Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més. Prazo de validade apos a primeira abertura
do recipiente: 28 dias.
ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
E provavel que se observem esforgos de expulsdo, com ou sem vomitos, decorridos 2 a 15 minutos apds a injegao do
medicamento veterinario, que podem durar entre 2 minutos e 2,5 horas. Se a emese nao for induzida apés uma injecéo, ndo
epetir a injecdo dado que néo serd eficaz e podera provocar sinais clinicos de toxicidade.
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Em caes com insuficiéncia hepatica grave conhecida, o médico veterinario devera ter em consideragdo uma avaliacdo
beneficio/risco relativamente a administragdo do medicamento veterinario a estes animais. Antes da administragdo do
medicamento veterinario, deve ter-se em consideragdo o periodo de tempo desde a ingestédo da substancia (em relagéo aos
empos de esvaziamento gastrico) e a adequacéo da indugdo de emese com base no tipo de substancia ingerida (ver também
a secgao sobre reagdes adversas).
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Este medicamento veterinario pode causar nauseas e sonoléncia. Em caso de autoinje¢édo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagdo. Demonstrou-se
gue a apomorfina tem efeitos teratogénicos em animais de laboratério e é excretada no leite materno. As mulheres gravidas
ou a amamentar devem evitar manusear o medicamento veterinario. Este medicamento veterinario pode causar reagoes de
hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a apomorfina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar
mediatamente com agua. Lavar as méaos depois de administrar.
Utilizacdo durante a gestacao e a lactacéo:
Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em coelhos e efeitos fetotoxicos em ratos em doses mais
elevadas do que a dose recomendada em cées. A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a
gestacao e a lactagdo em caes. Como a apomorfina € excretada no leite materno, as crias devem ser cuidadosamente
monitorizadas para detegao de efeitos indesejaveis quando for administrada a fémeas lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.
nteracbes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Os neurolépticos (p. ex., clorpromazina, haloperidol) e os antieméticos (p. ex., metoclopramida, domperidona) reduzem ou
suprimem a emese induzida pela administragdo de apomorfina. A administragcdo ou a ingestao anterior de opiaceos ou
barbitlricos pode induzir efeitos aditivos a nivel do SNC e depressao respiratéria com a apomorfina. Aconselha-se precaugdo
guando os caes estdo a ser medicados com outros agonistas da dopamina, como a cabergolina, devido a possiveis efeitos
aditivos, tais como exacerbacgao ou inibigdo do vémito.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia. antidotos):
Doses excessivas de apomorfina podem causar depressao respiratoria e/ou cardiaca, estimulagao (excitagao, convulsdes) ou
depressdo do SNC, vémitos prolongados ou, raramente, agitagdo, excitagdo ou mesmo convulsdes. Em doses mais elevadas,
a apomorfina também pode suprimir o vomito. Pode utilizar-se naloxona para reverter os efeitos respiratorios e a nivel do SNC
causados pela apomorfina.

o caso de vomitos prolongados deverdo considerar-se antieméticos, como a metoclopramida e o maropitant.
Principais incompatibilidades:

a auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros.
PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagédo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO Novembro de 2018

OUTRAS INFORMAGCOES
Frascos para injetaveis de vidro tipo | transparente de 5, 10 ou 20 ml, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica
evestida e selados com uma cépsula de fecho de aluminio. Cada frasco para injetaveis é acondicionado numa caixa de cartéo.

Dimensoes das embalagens:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml, 10 ml ou 20 ml.
Embalagem multipla com 10 frascos para injetaveis de 5 ml ou 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

1T ) FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

Apovomin® 3 mg/ml
Soluzione iniettabile per cani

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paesi Bassi

PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE
Produlab Pharma B.V,, Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Paesi Bassi

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Apovomin 3 mg/ml soluzione iniettabile per cani
apomorfina cloridrato emiidrato

INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
1 ml contiene:

Principio attivo:

Apomorfina cloridrato emiidrato 3,00 mg
equivalente ad apomorfina 2,56 mg)

Eccipienti:

Alcool benzilico (E1519) 10 mg
Metabisolfito di sodio (E223) 1,0 mg
Soluzione acquosa limpida e incolore.

INDICAZIONE

Induzione dell’emesi.

CONTROINDICAZIONI

Non usare in gatti. Non usare in casi di depressione del sistema nervoso centrale (SNC). Non usare in casi di ingestione di
agenti caustici (acidi o alcali), schiumogeni, sostanze volatili, solventi organici e oggetti affilati (ad es. vetro). Non usare in
animali con ipossia, dispnea, convulsioni, ipereccitazione, debolezza estrema, atassia, coma, assenza dei normali riflessi
faringei o altri disturbi neurologici marcati che potrebbero causare una polmonite da aspirazione. Non usare in casi di
insufficienza circolatoria, shock e anestesia. Non usare in animali precedentemente trattati con antagonisti dopaminergici
neurolettici). Non usare in casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti.

REAZIONI AVVERSE

Si possono osservare le seguenti reazioni avverse:

+ sonnolenza (molto comune)

+ cambiamento dell’appetito (molto comune)

+ aumento della salivazione (molto comune)

+ dolore da lieve a moderato nella sede d’iniezione (molto comune)

+ lieve disidratazione (comune)

+ alterazioni della frequenza cardiaca (tachicardia seguita da bradicardia) (comune).

Queste reazioni sono transitorie e possono essere correlate alla risposta fisiologica ai conati. Si possono osservare episodi
ripetuti di vomito e il vomito pud manifestarsi fino a diverse ore dopo I'iniezione. L'apomorfina puo abbassare la pressione
sanguigna.

La frequenza delle reazioni avverse e definita usando le seguenti convenzioni:

+ molto comuni (piu di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il corso di un trattamento)

+ comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

+ non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

+ rare (piu di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali, incluse le segnalazione isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene
che il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario. In alternativa, segnalare tramite il sistema
nazionale di farmacovigilanza veterinaria
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P).

'SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani.
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POSOLOGIA, VIA E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Soltanto per singola somministrazione sottocutanea.

0,05-0,1 mg di apomorfina cloridrato emiidrato per kg di peso corporeo (approssimativamente 0,02-0,03 ml di prodotto per kg
di peso corporeo).

Gli animali vanno pesati accuratamente per garantire la somministrazione della dose corretta.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Per la determinazione corretta del volume di somministrazione necessario, usare un’idonea siringa graduata. Questo aspetto e
particolarmente importante quando si iniettano piccoli volumi.

Non usare se la soluzione ¢ virata verso il verde.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Per i flaconcini da 5 e 10 ml: Conservare in frigorifero (2°C - 8°C). Non congelare.
Per i flaconcini da 20 ml: Non congelare.

[Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sull’etichetta dopo SCAD. La data
di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese.

Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 28 giorni.

AVVERTENZE SPECIALI

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:

Conati con o senza vomito si manifestano in genere da 2 a 15 minuti dopo I'iniezione del prodotto e possono durare da 2
minuti a 2,5 ore. Se non si riesce a indurre I'emesi con una singola iniezione, non praticare un’altra iniezione, perché non &
efficace e puo causare segni clinici di tossicita.

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:

Nei cani con nota insufficienza epatica severa, il rapporto beneficio/rischio dell’'uso del prodotto va valutato da un veterinario.
Prima di somministrare il prodotto, tenere in considerazione il momento di ingestione della sostanza (in rapporto ai tempi di
svuotamento gastrico) e valutare I'opportunita di indurre I'emesi in base al tipo di sostanza ingerita (vedere anche il paragrafo
sulle reazioni avverse).

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali:

Questo prodotto puo causare nausea e sonnolenza. In caso di auto-iniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un
medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta. NON GUIDARE, perché pud manifestarsi sedazione.

L’apomorfina e risultata teratogena in animali da laboratorio ed & escreta nel latte materno. Le donne in gravidanza o che
allattano devono evitare di maneggiare il prodotto. Questo prodotto pud indurre reazioni di ipersensibilita. Le persone con nota
ipersensibilita all’apomorfina o ad uno degli eccipienti devono evitare contatti con il medicinale veterinario. Se il prodotto entra
@ contatto con la cute o gli occhi, lavare immediatamente con acqua. Lavarsi le mani dopo I'uso.

Impiego durante la gravidanza e I'allattamento:

L’apomorfina e risultata teratogena nel coniglio e fetotossica nel ratto a dosi superiori a quella raccomandata nel cane. La
sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e I'allattamento non e stata stabilita nel cane. L'apomorfina é escretal
nel latte materno; pertanto, se viene usata in femmine che allattano, i cuccioli devono essere attentamente monitorati in merito
a eventuali effetti indesiderati. Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio/beneficio del veterinario
responsabile.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione:

I neurolettici (ad es. clorpromazina, aloperidolo) e gli antiemetici (metoclopramide, domperidone) riducono o sopprimono
I’'emesi indotta dalla somministrazione di apomorfina.

La somministrazione o I'ingestione precedente di oppiacei o barbiturici puo indurre effetti additivi sul SNC e depressione
respiratoria dopo somministrazione di apomorfina. Si raccomanda cautela nei cani che ricevono altri agonisti dopaminergici,
quali la cabergolina, a causa di possibili effetti additivi quali esacerbazione o inibizione del vomito.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):

Dosi eccessive di apomorfina possono determinare depressione respiratoria e/o cardiaca, stimolazione (eccitazione,
convulsioni) o depressione del SNC, vomito protratto o, raramente, irrequietezza, eccitazione o anche convulsioni. A dosi
elevate, I'apomorfina pu6 anche sopprimere il vomito. Per invertire gli effetti sul SNC e respiratori dell’apomorfina si puo usare
il naloxone. Considerare 'uso di antiemetici quali metoclopramide e maropitant in caso di vomito protratto.

Incompatibilita:

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri medicinali veterinari.
PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI
EVENTUALI RIFIUTI

I medicinali o i rifiuti derivati dai medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici, ma devono
essere conferiti negli idonei sistemi di raccolta per i medicinali non utilizzati o scaduti.

DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO 24-04-2019

ALTRE INFORMAZIONI
Flaconcini in vetro trasparente di tipo | contenenti 5, 10 0 20 ml, chiusi con un tappo rivestito in gomma bromobutilica e una
capsula di chiusura in alluminio. Ogni flaconcino & confezionato in una scatola di cartone.

Confezioni:

Scatola con 1 flaconcino da 5 ml, 10 ml o0 20 ml.

Confezione multipla con 10 flaconcini da 5 ml o 10 ml.

E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

Solo per uso veterinario.

La somministrazione e detenzione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico veterinario. Non per la
endita al pubblico.

Da fornire al veterinario soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.
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