Bijsluiter — DE Versie APOVOMIN

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Apovomin 3 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der

fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
NIEDERLANDE

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Apovomin 3 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde
Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat 3,00 mg
(entsprechend Apomorphin 2,56 mg)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméiBe Verabreichung des Mittels erforderlich

1st:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E 223) 1,0 mg

Klare, farblose wassrige Losung.

4. Anwendungsgebiet(e)

Auslosen von Erbrechen.
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5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen.
Nicht anwenden bei Depression des zentralen Nervensystems (ZNS).

Nicht anwenden nach oraler Aufnahme von étzenden Substanzen (Séduren oder Laugen),
schaumbildenden Produkten, fliichtigen Substanzen, organischen Losungsmitteln oder scharfkantigen
Gegenstinden (z. B. Glas).

Nicht anwenden bei Tieren mit Hypoxie, Dyspnoe, Krampfanféllen, Ubererregung, extremer
Schwiche, Ataxie, Koma, Fehlen des normalen Wiirgereflexes oder bei Vorliegen anderer
ausgepragter neurologischer Storungen, die zu einer Aspirationspneumonie fithren kdnnten.

Nicht anwenden bei Kreislaufversagen, Schock und Anésthesie.

Nicht anwenden bei Tieren, die zuvor mit Dopaminantagonisten (Neuroleptika) behandelt wurden.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. Nebenwirkungen

Es konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
- Benommenbheit (sehr hdufig)
- Verdanderung des Appetits (sehr hdufig)
- Erhohte Speichelbildung (sehr héaufig)
- Leichte bis miBig starke Schmerzen bei der Injektion (sehr héufig)
- Geringfiigige Dehydratation (hdufig)
- Verdnderung der Herzfrequenz (Tachykardie mit anschlieBender Bradykardie)
(héufig).
Diese Symptome sind voriibergehend und kdnnen auf die physiologische Reaktion auf das Wiirgen
zuriickgefihrt werden. Es kann zu mehrmaligem Erbrechen kommen, das auch noch mehrere Stunden
nach der Injektion auftreten kann. Apomorphin kann eine blutdrucksenkende Wirkung haben.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Hiufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfall-
berichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit. Alternativ kénnen Berichte tiber Verdachtsfille von
Nebenwirkungen tiber das nationale Meldesystem erfolgen.
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7. Zieltierart(en)

Hund

¢ U

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur einmaligen subkutanen Anwendung.

0,05-0,1 mg Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat pro kg Kérpergewicht (ungeféhr 0,02-0,03 ml
Tierarzneimittel pro kg Korpergewicht).

Die Tiere sollten genau gewogen werden, um die Verabreichung der korrekten Dosis sicherzustellen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es ist eine Spritze mit geeigneter Graduierung zu verwenden, um eine genaue Gabe des bendtigten
Dosisvolumens zu ermdoglichen. Dies ist bei der Injektion geringer Mengen besonders wichtig.
Sie diirfen Apovomin nicht verwenden, wenn die Losung griin geworden ist.

10. Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Fiir die Durchstechflaschen zu 5 und 10 ml:
Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.

Fiir die Durchstechflasche zu 20 ml:
Nicht einfrieren.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nach ,,Verwendbar bis“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Wiirgen mit oder ohne Erbrechen tritt voraussichtlich 2 bis 15 Minuten nach Injektion des

Tierarzneimittels auf und kann 2 Minuten bis 2,5 Stunden andauern. Wenn kein Erbrechen nach einer
einmaligen Injektion ausgelost wurde, Injektion nicht wiederholen, da sie nicht wirksam sein wird und
klinische Vergiftungssymptome hervorrufen kann.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Bei Hunden mit bekannter schwerer Leberinsuffizienz sollte das Tierarzneimittel nur nach einer

entsprechenden Nutzen-Risiko-Bewertung durch den Tierarzt angewendet werden.
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Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels ist der Zeitpunkt der Einnahme der Substanz (im
Verhiltnis zur Magenentleerungszeit) zu beachten und ein Auslosen von Erbrechen in Abhéngigkeit
von der Art der oral eingenommenen Substanz abzuwigen (siehe auch den Abschnitt zu
Nebenwirkungen).

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Ubelkeit und Schlifrigkeit verursachen. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG FUHREN, da Sedierung auftreten kann.

Es wurde gezeigt, dass Apomorphin bei Labortieren teratogene Wirkungen hat und in die Muttermilch
iibergeht. Schwangere oder stillende Frauen sollten die Handhabung des Tierarzneimittels vermeiden.
Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Apomorphin oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei Haut- oder Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel sofort mit Wasser spiilen. Nach der
Anwendung Hénde waschen.

Anwendung wihrend der Triachtigkeit und Laktation:
Apomorphin zeigte bei Kaninchen teratogene Wirkungen und bei Ratten fetotoxische Wirkungen nach

Verabreichung von Dosen, die hoher waren, als die, die bei Hunden empfohlen sind.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei Hunden ist nicht
belegt.

Da Apomorphin in die Muttermilch iibergeht, sollten die Welpen von laktierenden Hiindinnen, bei
denen das Tierarzneimittel angewendet wurde, sorgféltig auf unerwiinschte Wirkungen tiberwacht
werden.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Neuroleptika (wie z. B. Chlorpromazin, Haloperidol) und Antiemetika (Metoclopramid, Domperidon)
schwichen oder unterdriicken die emetische Wirkung von Apomorphin.

Die Verabreichung oder vorherige Aufnahme von Opiaten oder Barbituraten zusammen mit
Apomorphin kann zusétzliche zentralnervése Storungen und eine Atemdepression bewirken.

Vorsicht ist geboten bei Hunden, die mit anderen Dopaminagonisten (wie z. B. Cabergolin) behandelt
werden, da es zu einer additiven Wirkung wie z. B. einer Verstirkung oder Authebung der emetischen
Wirkung kommen kann.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Uberdosierung von Apomorphin kann es zu Atemdepression und/oder Kardiodepression, ZNS-
Stimulation (Erregung, Anfille) oder -Depression, anhaltendem Erbrechen oder in seltenen Fillen zu
Ruhelosigkeit, Erregung oder sogar Krampfen kommen.

In hoheren Dosen kann Apomorphin auch das Erbrechen unterdriicken.

Durch die Verabreichung von Naloxon kann die Wirkung von Apomorphin auf das ZNS und die
Atmung aufgehoben werden.

Bei anhaltendem Erbrechen sollten Antiemetika wie Metoclopramid und Maropitant in Erwidgung
gezogen werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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13. Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
Februar 2019

15. Weitere Angaben

Klare Durchstechflaschen aus Glas (Typ I) mit 5, 10 oder 20 ml Inhalt, verschlossen mit einem
beschichteten Brombutyl-Gummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumkappe. Jede
Durchstechflasche ist in einer Faltschachtel verpackt.

PackungsgrdBen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml, 10 ml oder 20 ml.

Biindelpackung mit 10 Durchstechflaschen zu 5 ml oder 10 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

BE-V539306

Verschreibungspflichtig
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