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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emedog 1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow

2 Skiad

Kazdy ml roztworu zawiera:

Apomorfina ..........cccceueenee. 1,0 mg

(co odpowiada 1,17 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego)
Sodu pirosiarczyn (E223) 1,0 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny lub jasno zolty, klarowny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Indukcja wymiotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach depresji osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Nie stosowa¢ u kotdéw i innych gatunkow.

Nie stosowa¢ w przypadkach potknigcia srodkow zracych (kwasdéw lub zasad), produktow pienigcych,
substancji lotnych, rozpuszczalnikow organicznych i ostrych przedmiotéw (np. szkla).

Nie stosowac¢ u zwierzat z niedotlenieniem, dusznoscia, drgawkami, w stanie nadmiernej ekscytacji,
skrajnie ostabionych, z ataksja, w §piaczce, bez prawidtowych odruchow gardlowych lub cierpigcych
na inne istotne zaburzenia neurologiczne, ktore mogg prowadzi¢ do zachtystowego zapalenia ptuc.
Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolno$ci krgzenia, wstrzgsu i w stanie znieczulenia.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna (substancje czynne), lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Odruch wymiotny z wystgpieniem wymiotow lub bez nich jest najczesciej obserwowany w czasie od
2 do 15 minut po wstrzyknigciu weterynaryjnego produktu leczniczego i moze utrzymywac si¢ od

2 minut do 2,5 godziny (jak obserwowano w jednym badaniu klinicznym).

Niektore psy moga nie reagowac na ten weterynaryjny produkt leczniczy. Jesli wymioty nie pojawia
si¢ po jednorazowym wstrzyknigciu, nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia, poniewaz nie bedzie ono
skuteczne 1 moze sprowokowac pojawienie si¢ klinicznych objawow zatrucia (patrz

punkt Przedawkowanie).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




U pséw ze stwierdzong cigzka niewydolno$cig watroby lekarz weterynarii powinien dokonaé oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwage czas ktory uptynat od
polknigcia substancji (w odniesieniu do czasu oprozniania zotadka) i zasadno$¢ wywotywania
wymiotow w zaleznosci od rodzaju potknigtej substancji (patrz rowniez punkt 5. Przeciwwskazania)

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé nudnosci i sennosé. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.
Wykazano, ze u zwierzat laboratoryjnych apomorfina ma dzialania teratogenne i przenika do mleka.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy lub karmigce piersia.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na apomorfing lub na dowolng substancje pomocniczg powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami nalezy niezwlocznie
przeptukaé woda.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow
nie zostato okreslone.

Wykazano, ze apomorfina ma dziatanie teratogenne u krolikow i dziatanie toksyczne na ptod

u szczurow w dawkach wigkszych niz zalecane u psow.

Poniewaz apomorfina przenika do mleka samic w okresie laktacji, nalezy uwaznie monitorowac
szczenigta w kierunku wystepowania zdarzen niepozgdanych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Neuroleptyki (na przyktad chlorpromazyna, haloperidol) i leki przeciwwymiotne (metoklopramid,
domperidon) zmniejszajg lub hamujg wymioty wywotane podawaniem apomorfiny.

Podanie lub wczesniejsze potknigcie opioidow lub barbiturandw w polaczeniu z apomorfing moze
wywotywac¢ dodatkowe objawy pochodzace z OUN i depresj¢ uktadu oddechowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli psy otrzymujg innych agonistow dopaminy, np. kabergoling, ze
wzgledu na mozliwe dziatania addycyjne, takie jak zaostrzenie lub zahamowanie wymiotow.

Przedawkowanie:

Nadmierne dawki apomorfiny mogg powodowa¢ depresj¢ uktadu oddechowego i (lub) krazenia,
stymulacj¢ OUN (pobudzenie, napady drgawkowe) lub depresje, przewlekte wymioty lub rzadko
niepokdj, pobudzenie, a nawet drgawki.

Nalokson moze by¢ stosowany do przerwania dziatania apomorfiny na OUN i uktad oddechowy.
W przypadkach przewleklych wymiotow nalezy rozwazy¢ podanie maropitantu (lub antagonistow
receptoréw dopaminowych, takich jak metoklopramid).

Gtléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

7. Zdarzenia niepozgdane

Psy:
Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):



Senno$é!

Zmniejszenie (lub utrata) apetytu', zwigkszenie wydzielania §liny’
Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu (fagodny do umiarkowanego)!
Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Odwodnienie (nieznaczne)'
Zaburzenia rytmu serca'?

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Ataksja

ITe zdarzenia niepozadane sa przemijajace i moga wigza¢ si¢ z fizjologiczng odpowiedzia na odruch
wymiotny.

2 Tachykardia, po ktorej nastepuje bradykardia.

Moze wystapi¢ kilka epizodow wymiotow, ktore mogag pojawié si¢ do kilku godzin po wstrzyknigciu
produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wylacznie podanie podskorne.

Jednorazowe wstrzyknigcie w dawce 0,1 mg apomorfiny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ampultce
o pojemnosci 1 ml/10 kg mc.).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Wszelkg pozostatos$¢ roztworu w ampulce po pobraniu wymaganej dawki nalezy wyrzucic.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: uzy¢ natychmiast po otwarciu.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Wielkosci opakowan:

5x1ml

20x 1 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych:

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HAUPT PHARMA LIVRON

Rue du Comte de Sinard

26250 Livron-sur-Drome

Francja

17. Inne informacje


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

W matych dawkach apomorfina wywotuje wymioty poprzez stymulacje receptoréw dopaminy w
strefie wyzwalania chemoreceptoréw (ang. chemoreceptor trigger zone, CTZ).

Wieksze dawki apomorfiny mogg jednak thumi¢ wymioty poprzez stymulacje receptorow p w osrodku
wymiotnym w mozgu.

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.




