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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Emedog 1 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla psow

Emedog 1.17 mg/ml solution for injection for dogs (DK, NO, SE, FI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

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

(co odpowiada 1,17 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu pirosiarczyn (E223) 1,0 mg

Kwas solny, st¢zony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

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

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Indukcja wymiotow.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u kotdéw i innych gatunkow.

Nie stosowa¢ w przypadkach potknigcia srodkow zracych (kwasow lub zasad), produktow pieniacych,
substancji lotnych, rozpuszczalnikow organicznych i ostrych przedmiotow (np. szkta).

Nie stosowac¢ u zwierzat z niedotlenieniem, dusznoscia, drgawkami, w stanie nadmiernej ekscytacji,
skrajnie ostabionych, z ataksja, w §piaczce, bez prawidlowych odruchow gardtowych lub cierpiacych
na inne istotne zaburzenia neurologiczne, ktére moga prowadzi¢ do zachlystowego zapalenia ptuc.
Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolno$ci krgzenia, wstrzasu i w stanie znieczulenia.

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

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

3.4 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
sie po jednorazowym wstrzyknieciu, nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia, poniewaz nie bedzie ono
skuteczne 1 moze sprowokowac pojawienie si¢ klinicznych objawow zatrucia (patrz punkt 3.10
Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i
odtrutki, w stosownych przypadkach)).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

U psow ze stwierdzong cigzka niewydolnoscig watroby lekarz weterynarii powinien dokona¢ 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 zasadnos¢ wywotywania
wymiotow w zaleznosci od rodzaju poltknigtej substancji (patrz rowniez punkt 3.3).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé nudnosci i sennos¢. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.
Wykazano, ze u zwierzat laboratoryjnych apomorfina ma dziatania teratogenne i przenika do mleka.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub karmigce piersig.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na apomorfing lub na dowolng substancje¢ pomocniczg powinny unikaé¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami nalezy niezwltocznie
przephlukac¢ woda.

Umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto Sennos¢!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszenie (lub utrata) apetytu!, zwiekszenie wydzielania
$liny!
Natychmiastowy bdl po wstrzyknigciu (tagodny do
umiarkowanego)'
Czesto Odwodnienie (nieznaczne)'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia rytmu serca'*?
zwierzat):
Bardzo rzadko Ataksja
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
'Te zdarzenia niepozadane sg przemijajace i moga wiazaé si¢ z fizjologiczng odpowiedzig na odruch
wymiotny.

2 Tachykardia, po ktorej nastepuje bradykardia.




Mozna zaobserwowa¢ wielokrotne epizody wymiotdw, ktore mogg wystapi¢ do kilku godzin po
wstrzyknigciu produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

Cigza i laktacja:

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
szczenieta w kierunku wystepowania zdarzen niepozadanych.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Podanie lub wcze$niejsze potknigcie opioidow lub barbituranow w potaczeniu z apomorfing moze
wywotywa¢ dodatkowe objawy pochodzace z OUN i depresj¢ uktadu oddechowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, jesli psy otrzymuja innych agonistow dopaminy, np. kabergoling, ze
wzgledu na mozliwe dzialania addycyjne, takie jak zaostrzenie lub zahamowanie wymiotow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

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¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QN04BC07

4.2 Dane farmakodynamiczne

Apomorfina jest pochodng aporfiny nalezaca do klasy dibenzochinolin i syntetyczng pochodna
morfiny bez wlasciwos$ci przeciwbdolowych, opioidowych lub uzalezniajgcych. W matych dawkach
apomorfina wywotuje wymioty poprzez stymulacj¢ receptorow dopaminy w strefie wyzwalania
chemoreceptorow (ang. chemoreceptor trigger zone, CTZ).

Wigksze dawki apomorfiny moga jednak thumi¢ wymioty poprzez stymulacj¢ receptoréw pu w osrodku
wymiotnym w mozgu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu podskornym apomorfina jest szybko wchtaniana. Szczytowe stezenie w osoczu (Cmax)
wynosi 28,10 + 7,58 ng/ml i jest osiggane po ok. 20 minutach.

Dystrybucja
Apomorfina jest bardzo lipofilna i szybko przenika z krwi do tkanek. Apomorfina wigze si¢

W znacznym stopniu z bialkami osocza.

Metabolizm
Apomorfina jest wigzana w watrobie (glukuronidacja i metylacja) do nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie
Apomorfina jest wydalana z moczem, gtdéwnie w postaci metabolitow z pewng ilo§cig w postaci

niezmienionej (<2%). Przenika rowniez do mleka samic. Okres pottrwania weterynaryjnego produktu
leczniczego wynosi 25,9 + 4,4 minut.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: uzy¢ natychmiast po otwarciu.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
Wszelka pozostatos$¢ roztworu w amputce po pobraniu wymaganej dawki nalezy wyrzucic.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajace 5 amputek z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 1 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 20 amputek z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

