GEBRAUCHSINFORMATION
EMEDOG, 1 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Laboratoire TVM

57 rue des Bardines

63370 LEMPDES

FRANKREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Haupt Pharma Livron S.A.S.

1 Rue Comte de Sinard

26250 LIVRON-SUR-DROME

FRANKREICH

Mitvertrieb:
Ecuphar GmbH
Brandteichstr. 20
17489 Greifswald

Deutschland

2, BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
EMEDOG, 1 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde
Apomorphin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Apomorphin ........ccceeeeviiceeiieeeeeeeen, 1,0 mg

(entspricht 1,17 mg Apomorphinhydrochloridhemihydrat)



Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemale Verabreichung des Mittels er-

forderlich ist:
Natriummetabisulfit (E223) .................. 1,0 mg

Farblose oder schwach gelbliche, klare Losung.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Auslosen von Erbrechen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Depression des Zentralen Nervensystems (ZNS).

Nicht bei Katzen und anderen Tierarten anwenden.

Nicht anwenden nach oraler Aufnahme von atzenden Substanzen (Sauren oder Laugen),
schaumbildenden Produkten, flichtigen Substanzen, organischen Lésungsmitteln oder scharf-
kantigen Gegenstanden (z. B. Glas).

Nicht anwenden bei Hypoxie, Kurzatmigkeit, Krampfen, Ubererregtheit, extremer Schwéche,
Ataxie, Koma, Fehlen des normalen Wirgreflexes oder bei Vorliegen anderer ausgepragter
neurologischer Stérungen, die zu einer Aspirationspneumonie fihren kénnten.

Nicht anwenden bei Kreislaufversagen, Schock und Anasthesie.

Nicht bei Tieren anwenden, die zuvor mit Dopamin-Antagonisten (Neuroleptika) behandelt
wurden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der

sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Es kdnnen folgende leichte Nebenwirkungen auftreten:

- Benommenheit (sehr haufig)

- Veranderung des Appetits (sehr haufig)

- Erhéhte Speichelbildung (sehr haufig)

- Leichte bis maRige Schmerzen nach Injektion (sehr haufig)

- Leichte Dehydrierung (haufig)

- Veranderte Herzfrequenz (Tachykardie mit anschlieRender Bradykardie) (haufig).

Sie sind vorubergehend und kénnen als physiologische Reaktion auf das Wirgen zurlickge-

fuhrt werden.

DarUber hinaus wurde aufgrund der Erfahrungen nach dem Inverkehrbringen sehr selten Gber

Ataxie berichtet.



Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:

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

- Haufig (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, einschliel3lich Einzelfallbe-
richte).

Es kann zu mehrmaligem Erbrechen kommen. Gegebenenfalls kann die emetische Wirkung

erst mehrere Stunden nach der Injektion einsetzen.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt

hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Hund.

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

Zur subkutanen Anwendung.

0,1 mg Apomorphin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml/10 kg Korpergewicht) einmalig sub-
kutan injizieren.
Das Gewicht des Tieres sollte genau bestimmt werden, um die Verabreichung der richtigen

Dosis sicherzustellen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

1. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, vor Licht schitzen.



Mogliche Losungsreste in der Ampulle sind nach Verabreichung der erforderlichen Dosis zu

entsorgen.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Ver-
falldatum nach {EXP} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats. Nach dem Offnen sofort verwenden.

12 BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Wirgen mit oder ohne Erbrechen tritt voraussichtlich 2 bis 15 Minuten nach Injektion des Tier-
arzneimittels auf und kann 2 Minuten bis 2,5 Stunden andauern (entsprechend klinischer Be-
obachtungen).

Einige Hunde sprechen moglicherweise nicht auf dieses Tierarzneimittel an. Wenn nach einer
einzelnen Injektion kein Erbrechen ausgelost wurde, die Injektion nicht wiederholen, da sie
nicht wirksam sein wird und klinische Vergiftungssymptome hervorrufen kénnte (siehe auch

Abschnitt "Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel“).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit bekannter schwerer Leberinsuffizienz sollte das Tierarzneimittel nur nach ent-
sprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet wer-
den.

Vor Verabreichung des Tierarzneimittels ist der Zeitpunkt der oralen Aufnahme der Substanz
(im Verhaltnis zur Magenentleerungszeit) zu beachten und ein Auslésen von Erbrechen in
Abhangigkeit von der Art der oral aufgenommenen Substanz abzuwagen (siehe auch Ab-

schnitt "Gegenanzeigen").

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann zu Ubelkeit und Schlafrigkeit fihren. Bei versehentlicher Selbstin-
jektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. NICHT AUTO FAHREN, da Sedierung auftreten kann.

Apomorphin zeigte bei Labortieren eine teratogene Wirkung und geht in die Muttermilch tber.

Schwangere oder stillende Frauen sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.



Dieses Tierarzneimittel kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Personen mit bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegeniiber Apomorphin oder einem der sonstigen Bestandteile sollten
den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser spulen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Apomorphin zeigte teratogene Wirkung bei Kaninchen und fetotoxische Wirkung bei Ratten
nach der Verabreichung von Dosen, die hdher als die empfohlene Dosis bei Hunden waren.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Hun-
den nicht belegt.

Da Apomorphin in die Muttermilch tbergeht, sollten die Welpen von laktierenden Hindinnen,
denen das Tierarzneimittel verabreicht wurde, sorgfaltig auf unerwiinschte Nebenwirkungen
Uberwacht werden.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tier-

arzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Neuroleptika (wie z.B. Chlorpromazin, Haloperidol) und Antiemetika (Metoclopramid, Dompe-
ridon) schwachen oder unterdriicken die emetische Wirkung von Apomorphin.

Die gleichzeitige Verabreichung oder vorherige Aufnahme von Opiaten oder Barbituraten zu-
sammen mit Apomorphin kann zusatzliche zentralnervése Stérungen und eine Atemdepres-
sion bewirken.

Vorsicht ist geboten bei Hunden, die mit anderen Dopamin-Agonisten (wie z.B. Cabergolin)
behandelt wurden, da es zu einer additiven Wirkung, wie z. B. einer Verstarkung oder Aufhe-

bung der emetischen Wirkung kommen kann.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Nach Uberdosierung von Apomorphin kann es zu Atemdepression und/oder Kardiodepres-
sion, ZNS-Stimulation (Erregung, Anfalle) oder Depression, lang anhaltendem Erbrechen oder
in seltenen Fallen zu Ruhelosigkeit, Erregung oder sogar Konvulsion kommen.
Durch die Verabreichung von Naloxon kann die Wirkung von Apomorphin auf das ZNS und
die Atmung aufgehoben werden (nicht jedoch die kardialen Nebenwirkungen).
Bei anhaltendem Erbrechen sollte die Gabe von Maropitant (oder Dopamin-Antagonisten wie

Metoclopramid) in Erwagung gezogen werden.



Inkompatibilitdten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit an-

deren Tierarzneimitteln gemischt werden.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-

ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein miss-

brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Ab-

wasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15.  WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien

Schachtel mit 5 Ampullen von 1 ml.

Schachtel mit 20 Ampullen von 1 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 402159.00.00

Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe:

Fir Tiere.

Verschreibungspflichtig

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte

mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



