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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emedog 1 mg/ml solutie injectabild pentru caini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa:

Apomorfini ............. 1,0 mg

(echivalent cu 1,17 mg de clorhidrat de apomorfina hemihidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu (E223) 1,0 mg

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-

ului)

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabila.
Lichid limpede incolor sau usor gilbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Inducerea emezei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de deprimare a sistemului nervos central (SNC).

Nu se utilizeaza la pisici si la alte specii.

Nu se utilizeaza in caz de ingerare de agenti caustici (acizi sau alcali), produse spumante, substante
volatile, solventi organici si obiecte care nu sunt boante (de exemplu, sticla).

Nu se utilizeazi la animale care sunt hipoxice, dispneice, care au convulsii, sunt hiperexcitate, extrem
de slibite, ataxice, comatoase, lipsite de reflexe faringiene normale sau care prezintd alte afectiuni
neurologice marcate care pot duce la pneumonie de aspiratie.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienti circulatorie, soc si anestezie.

Nu se utilizeaza la animalele care au fost tratate anterior cu antagonisti ai dopaminei (neuroleptice).
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Este probabil sa se observe eforturi expulsive, insotite sau nu de vomei, in interval de 2-15 minute dupa
injectarea produsului medicinal veterinar, care pot dura intre 2 minute si 2,5 ore (dupa cum s-a observat
in cadrul unui studiu clinic).

Este posibil ca unii cdini sa nu raspunda la acest produs medicinal veterinar. Daca in urma unei

singure injectii nu se induce emeza, nu repetati injectia, deoarece nu va avea efect gi poate provoca
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raportul beneficiu /tisc.
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie sé se aiba in vedere timpul de ingerare

a substantei (in raport cu timpii de golire gastricd) si oportunitatea inducerii emezei in functie de tipul
de substanti ingerata (vezi si sectiunea 3.3).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza greatd si somnolenta. in caz de autoinjectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI vehicule, deoarece se poate produce sedarea.

S-a demonstrat ci apomorfina are efecte teratogene la animalele de laborator si se excretd in laptele
matern. Femeile gravide sau care alipteaz3 trebuie si evite manipularea produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la apomorfind sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daci produsul medicinal veterinar intrd in contact cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Spalati-vi pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Somnolenta!

(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea (sau pierderea) poftei de mancare', cresterea
salivatiei'
Durere subiti in momentul injectarii (de intensitate usoara
sau moderati)!

Frecvente Deshidratare (usoari)’'

(1 pani la 10 animale / 100 de Tulburiri de ritm cardiac'~

animale tratate):

Foarte rare Ataxie

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportirile izolate):

TAceste evenimente adverse sunt de natura tranzitorie §i pot fi asociate cu reactia fiziologica la eforturile
expulsive.
Tahicardie urmati de bradicardie.

Se pot observa mai multe episoade de voma, iar voma poate surveni in interval de pani la céteva ore
dupa injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. A se vedea sectiunea ,,date de contact” difi~~ ¢ =

prospect.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la cdini.
Gestatie si lactatie:

S-a demonstrat ci apomorfina are efecte teratogene la iepure si efecte fetotoxice la sobolan, la doze mai
mari decét doza recomandati la cAini.

Intrucat apomorfina se excretd in laptele matern, atunci cand se utilizeazi la femele lactante, puii de
caine trebuie monitorizati cu atentie pentru a se depista eventuale efecte nedorite.

Se utilizeazii numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neurolepticele (de exemplu, clorpromazina, haloperidolul) si antiemeticele (metoclopramida,
domperidonul) reduc sau suprima emeza indusa de administrarea de apomorfind.

Administrarea sau ingestia precedenti de opioide sau barbiturice poate induce efecte cumulative la
nivelul SNC si detresa respiratorie in asociere cu administrarea de apomorfina.

Se recomandi precautie atunci cind se administreaz cdinilor alti agonisti ai dopaminei, cum este
cabergolina, din cauza posibilelor efecte cumulative, ca de exemplu exacerbarea sau inhibarea vomei.

3.9 Ciide administrare si doze

Numai pentru administrare pe cale subcutanata.

O singuri injectie de apomorfina la doza de 0,1 mg/kg greutate corporala (echivalent cu 1 fiold de
1 ml/10 kg GC).

Pentru a asigura doza corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dozele excesive de apomorfind pot duce la detresa respiratorie si/sau cardiacd, stimulare a SNC

(excitare, crize convulsive) sau deprimare, voma prelungita sau, rar, la neliniste, excitare sau chiar

convulsii.

Se poate utiliza naloxona pentru antagonizarea efectelor apomorfinei asupra SNC si sistemului

respirator (insd nu si a efectelor secundare cardiace).

In caz de voma prelungita trebuie luat in considerare maropitantul (sau un antagonist al receptorilor de

dopamini, cum este metoclopramida).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN04BC07

4.2 Farmacodinamie
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te un derivat aporfinic din clasa dibenzochinolinelor si un derivat sintetic al morfinei,
ti analgezice i opioide si fard efecte de creare a dependentei. La doze mici, apomorﬁna
, )za prin stimularea receptorilor dopaminei din zona de declansare a chemoreceptorilor
- (chépagpeceptor trigger zone, CTZ)

- *.Tewi, dozele mai crescute de apomorfina poate suprima voma prin stimularea receptorilor p aflati In

centrul emezei din creier.
4.3 Farmacocinetica

Absorbtie
Dupi administrarea subcutanatd, apomorfina se absoarbe rapid. Concentratia plasmaticd maxima
(Cmax) este de 28,10 + 7,58 ng/ml si este atinsd dupa aproximativ 20 minute.

Distributie
Apomorfina este foarte lipofila si se echilibreaza rapid intre singe si tesuturi. Apomorfina se leagd
intens de proteinele plasmatice.

Metabolizare
Apomorfina este metabolizati la nivelul ficatului (glucoronidare si metilare) in metaboliti inactivi.

Excretie

Apomorfina este excretatd in urind, in mare parte sub forma de metaboliti si in mica parte (<2%)
nemodificati. De asemenea, se excreti si in laptele matern. Timpul de injumatatire plasmatica a
produsului medicinal veterinar este de 25,9 + 4,4 minute.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa
deschidere.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original. A se feri de lumina.
Orice cantitate de solutie rimasa in fiold dupa extragerea dozei necesare trebuie eliminata.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton cu 5 fiole din sticl3 transparentZ de tip I x 1 mlL
Cutie de carton cu 20 fiole din sticla transparenta de tip I x 1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
ZZ/LL/AAAA

9., DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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| INFORMAFII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
s

;
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2t {Cufié“ﬁé‘carton}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emedog 1 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine:
Apomorfind ............. 1,0 mg
(echivalent cu 1,17 mg de clorhidrat de apomorfin hemihidrat)

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sx1ml
20x 1 ml

4. SPECI TINTA

Céini.

(

[5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare pe cale subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

[E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra In ambalajul original. A se feri de lumina.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”




A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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UM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

w
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{ fiola din sticla }

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Emedog

ﬁ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 mg/ml

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

I1



B. PROSPECTUL

12



PROSPECTUL

1 " Denumirea produsului medicinal veterinar
Emedog 1 mg/ml solutie injectabild pentru cini
2.  Compozitie

Fiecare ml de solutie contine:

Apomorfind .......coceveeenn o 1,0 mg

(echivalent cu 1,17 mg de clorhidrat de apomorfind hemihidrat)
Metabisulfit de sodiu (E223) 1,0 mg

Solutie injectabild.
Lichid limpede incolor sau usor galbui.

3. Specii tinti

Céini.

4, Indicatii de utilizare
Inducerea emezei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de deprimare a sistemului nervos central (SNC).

Nu se utilizeazi la pisici si la alte specii.

Nu se utilizeaza in caz de ingerare de agenti caustici (acizi sau alcali), produse spumante, substante
volatile, solventi organici si obiecte care nu sunt boante (de exempluy, sticla).

Nu se utilizeazi la animale care sunt hipoxice, dispneice, care au convulsii, sunt hiperexcitate, extrem
de slibite, ataxice, comatoase, lipsite de reflexe faringiene normale sau care prezintd alte afectiuni
neurologice marcate care pot duce la pneumonie de aspiratie.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficient3 circulatorie, soc §i anestezie.

Nu se utilizeaza la animalele care au fost tratate anterior cu antagonisti ai dopaminei (neuroleptice).
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Este probabil si se observe eforturi expulsive, insotite sau nu de voma, in interval de 2-15 minute dupa
injectarea produsulu1 medicinal veterinar, care pot dura intre 2 minute si 2,5 ore (dupa cum s-a observat
in cadrul unui studiu clinic).

Este posibil ca unii cdini si nu rispundi la acest produs medicinal veterinar. Dacé in urma unei

singure injectii nu se induce emeza, nu repetati injectia, deoarece nu va avea efect gi poate provoca
semne clinice de toxicitate (vezi sectiunea Supradozare).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tints:
La cainii cu insuficientd hepaticd severa cunoscut, medicul veterinar trebuie sd ia in considerare

raportul beneficiu /risc.

inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa se aiba in vedere timpul de ingerare
a substantei (in raport cu timpii de golire gastrica) si oportunitatea inducerii emezei in functie de tipul
de substanti ingerata (vezi si sectiunea 5 Contraindicatii).

Precautii speciale care vor fi lnate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Acest produs medicinal veterinar poate cauza greati si somnolenta. In caz de autoinjectare accidental,” - *
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. N

NU CONDUCETI vehicule, deoarece se poate produce sedarea.

S-a demonstrat ci apomorfina are efecte teratogene la animalele de laborator si se excretd in laptele
matern. Femeile gravide sau care aldpteaza trebuie sa evite manipularea produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la apomorfini sau la oricare dintre excipienti trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daci produsul medicinal veterinar intrd in contact cu pielea sau cu ochii, clititi imediat cu apa.
Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la cini.

S-a demonstrat ca apomorfina are efecte teratogene la iepure si efecte fetotoxice la sobolan, la doze mai
mari decét doza recomandata la céini.

Intrucat apomorfina se excretd in laptele matern, atunci cand se utilizeaza la femele lactante, puii de
caine trebuie monitorizati cu atentie pentru a se depista eventuale efecte nedorite.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Neurolepticele (de exemplu, clorpromazina, haloperidolul) si antiemeticele (metoclopramida,
domperidonul) reduc sau suprima emeza indusa de administrarea de apomorfina.

Administrarea sau ingestia precedents de opioide sau barbiturice poate induce efecte cumulative la
nivelul SNC si detresa respiratorie in asociere cu administrarea de apomorfina.

Se recomandd precautie atunci cind se administreaza céinilor alti agonisti ai dopaminei, cum este
cabergolina, din cauza posibilelor efecte cumulative, ca de exemplu exacerbarea sau inhibarea vomei.

Supradozare:
Dozele excesive de apomorfini pot duce la detresa respiratorie si/sau cardiacd, stimulare a SNC

(excitare, crize convulsive) sau deprimare, voma prelungita sau, rar, la neliniste, excitare sau chiar
convulsii.

Se poate utiliza naloxona pentru antagonizarea efectelor apomorfinei asupra CNS si sistemului
respirator (insi nu si a efectelor secundare cardiace).

fn caz de voma prelungita trebuie luat in considerare maropitantul (sau un antagonist al receptorilor de
dopamini, cum este metoclopramida).

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7 Evenimente adverse

Céini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Somnolenta!

Sciderea (sau pierderea) poftei de méncare!, cresterea salivatiei'

Durere subiti in momentul injectérii (de intensitate ugoar sau moderata)’
Frecvente (1 péna la 10 animale / 100 de animale tratate):

Deshidratare (usoard)!

Tulburari de ritm cardiac'?

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Ataxie
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.. 588 pot observa mai multe episoade de voma, iar voma poate surveni in interval de pand la cateva ore
., oy T e . .
— dupa injectie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare pe cale subcutanata.

O singuri injectie de apomorfini la doza de 0,1 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 1 fiola de
1 ml/10 kg GC).

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Niciuna.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina.

Orice cantitate de solutie ramasa in fiold dupa extragerea dozei necesare trebuie eliminata.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa
deschidere.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
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Numerele autorizatijlor de comercializare:

Dimensiunile ambalajelor:

5x 1 ml

20 x 1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ewveterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéteau

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
HAUPT PHARMA LIVRON

Rue du Comte de Sinard

26250 Livron-sur-Drome

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bistrivet

Str. Libertatii nr.13
Bistrita, Romania

Tel: ++40742823157
diana.budnar@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

La doze mici, apomorfina induce emeza prin stimularea receptorilor dopaminei din zona de declansare
a chemoreceptorilor (chemoreceptor trigger zone, CTZ)

Totusi, dozele mai crescute de apomorfind pot suprima voma prin stimularea receptorilor p aflati in
centrul emezei din creier.
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