Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Apovomin 1 mg/ml Injektionsléosung fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR 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

AT: Vertrieb:
Dechra Veterinary Products GmbH
Osterreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Apovomin 1 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde
Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat 1,00 mg
(entsprechend Apomorphin 0,85 mg)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemaifle Verabreichung des Mittels erforderlich ist:

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



Klare, farblose wéssrige Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Auslosen von Erbrechen.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Depression des zentralen Nervensystems (ZNS).

Nicht anwenden nach oraler Aufnahme von dtzenden Substanzen (Saduren oder Laugen),
schaumbildenden Produkten, fliichtigen Substanzen, organischen Losungsmitteln oder scharfkantigen
Gegenstdnden (z. B. Glas).

Nicht anwenden bei Tieren mit Hypoxie, Dyspnoe, Krampfanfillen, Ubererregung, extremer Schwiiche,
Ataxie, Koma, Fehlen des normalen Wiirgereflexes oder bei Vorliegen anderer ausgeprégter
neurologischer Stérungen, die zu einer Aspirationspneumonie fiihren konnten.

Nicht anwenden bei Kreislaufversagen, Schock und Anésthesie.

Nicht anwenden bei Tieren, die innerhalb der letzten 24 Stunden mit Dopaminantagonisten
(Neuroleptika) behandelt worden sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Es konnen folgende geringfiigige Nebenwirkungen auftreten:

- Benommenbheit (sehr hiufig),

- Verdnderung des Appetits (sehr hédufig),

- Erhohte Speichelbildung (sehr hédufig),

- Leichte bis miBig starke Schmerzen wihrend der Injektion (sehr hiufig)

- Geringfiigige Dehydratation (hiufig),

- Verdnderung der Herzfrequenz (Tachykardie mit anschlieBender Bradykardie)
(hiufig).

Sie sind voriibergehend und kénnen auf die physiologische Reaktion auf das Wiirgen zuriickgefiihrt
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 Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

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

- Héufig (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 iiber Verdachtsfille von
Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem erfolgen.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

¢ \

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur einmaligen subkutanen Anwendung.

0,1 mg Apomorphinhydrochlorid-Hemihydrat pro kg Korpergewicht (0,1 ml Tierarzneimittel pro kg
Korpergewicht).
Die Tiere sollten genau gewogen werden, um die Verabreichung der korrekten Dosis sicherzustellen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Sie diirfen Apovomin nicht verwenden, wenn die Losung griin geworden ist.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Wiirgen mit oder ohne Erbrechen tritt voraussichtlich 3 bis 4 Minuten nach Injektion des
Tierarzneimittels auf und kann bis zu einer halben Stunde andauern.

Wenn kein Erbrechen nach einer einmaligen Injektion ausgelost wurde, Injektion nicht wiederholen, da
sie nicht wirksam sein wird und klinische Symptome einer Uberdosierung hervorrufen kann.



Besondere VorsichtsmaBnahmen 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.

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels ist der Zeitpunkt der Einnahme der Substanz (im Verhéltnis
zur Magenentleerungszeit) zu beachten und ein Auslosen von Erbrechen in Abhédngigkeit von der Art der
oral eingenommenen Substanz abzuwigen (siche auch den Abschnitt zu Nebenwirkungen).

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Ubelkeit und Schléfrigkeit 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 und 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.

Trichtigkeit 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 Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Tréachtigkeit und Laktation bei Hunden ist nicht
belegt.

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

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Neuroleptika mit dopaminantagonistischer Wirkung (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 zusitzliche zentralnervose Stérungen 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 Aufhebung der emetischen
Wirkung kommen kann.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Uberdosierung von Apomorphin kann es zu Atemdepression und/oder Kardiodepression, ZNS-
Stimulation (Erregung, Anfélle, Stereotypie) oder -Depression, anhaltendem Erbrechen, einem leichten
Absinken der Korpertemperatur 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 Erwédgung
gezogen werden.



Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

02/2021

15. WEITERE ANGABEN

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

Zul. Nr.:



