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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario
Emedog, 1 mg/ml, solucion inyectable para perros
2.  Composicion

Cada ml de la solucién contiene:

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

(equivalente a 1,17 mg de apomorfina clorhidrato hemihidrato)
Metabisulfito sédico (E 223) 1,0 mg

Solucion inyectable.
Liquido transparente incoloro o ligeramente amarillo.

3. Especies de destino
Perro.

4, Indicaciones de uso
Induccién del vomito.

5.  Contraindicaciones

No usar en casos de depresion del sistema nervioso central (SNC).

No usar en gatos ni en otras especies.

No usar en caso de ingestion de agentes causticos (&cidos o élcalis), productos espumosos,
sustancias volatiles, disolventes organicos y objetos cortantes (p. €j. cristal).

No usar en animales hipéxicos, disneicos, con convulsiones, hiperexcitados, extremadamente
débiles, ataxicos, en estado comatoso, sin reflejos faringeos normales o que sufren otros tras-
tornos neurolégicos marcados que podrian provocar neumonia por aspiracion.

No usar en caso de insuficiencia circulatoria, estado de shock y anestesia.

No usar en animales tratados previamente con antagonistas de la dopamina (neurolépticos).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los esfuerzos expulsivos, con o sin vomito, se suelen observar transcurridos entre 2 y
15 minutos desde la inyeccion del medicamento veterinario y pueden durar desde 2 minutos
hasta 2,5 horas (como se observd en un ensayo clinico).

Algunos perros pueden no responder a este medicamento veterinario. Si después de una in-
yeccion no se ha inducido el vomito, no repetir la administracion porque no sera eficaz y puede
provocar signos de toxicidad (ver la seccién “Sobredosificacion”).

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
El veterinario debera considerar el equilibrio entre el riesgo y el beneficio en perros con insufi-
ciencia hepatica grave.
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Antes de administrar el medicamento veterinario debe tenerse en cuenta la hora de ingestion
de la sustancia (en relacion con los tiempos de vaciamiento gastrico) y la conveniencia de in-
ducir el vdmito en funcion del tipo de sustancia ingerida (véase también la seccién 5. “Contrain-
dicaciones”).

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Este medicamento veterinario puede provocar nauseas y somnolencia. En caso de autoinyec-
cion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

NO CONDUZCA porque puede producirse sedacion.

La apomorfina ha demostrado tener efectos teratogénicos en animales de laboratorio y se ex-
creta en la leche materna. Las mujeres embarazadas o lactantes deben evitar manipular el me-
dicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Las personas
con hipersensibilidad conocida a la apomorfina o a cualquiera de los excipientes deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Si el medicamento veterinario entra en contacto con la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua.

Lavese las manos después de la administracion.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en perros.

La apomorfina ha demostrado tener efectos teratogénicos en conejos, y efectos téxicos para el
feto en ratas a dosis mas altas a la recomendada para los perros.

Dado que la apomorfina se excreta en la leche materna, cuando se administre a hembras lac-
tantes se debe monitorizar atentamente a los cachorros para detectar efectos no deseados.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluaciéon beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Los neurolépticos (p. ej.: clorpromazina, haloperidol) y los antivomitivos (metoclopramida, dom-
peridona) reducen o inhiben el vémito inducido por la administracion de la apomorfina.

La administracion o la ingestiéon previa de opiaceos o barbittricos pueden provocar efectos adi-
tivos en el SNC y depresién respiratoria con la apomorfina.

Se recomienda precaucion cuando se esta administrando otro agonista de la dopamina a los
perros como la cabergolina debido a los posibles efectos aditivos como la exacerbacién o la
inhibicion del vomito.

Sobredosificacion:

Dosis excesivas de apomorfina pueden provocar depresion respiratoria y/o cardiaca, estimula-
cion (excitacion, convulsiones) o depresion del SNC, vomitos prolongados o, en raras ocasio-
nes, agitacion, excitacion e incluso convulsion.

La naloxona se puede administrar para revertir los efectos respiratorios y sobre el SNC de la
apomorfina (pero no los efectos secundarios cardiacos).

Se debe considerar la administraciéon de maropitant (0 de agonistas de los receptores de la
dopamina, como la metoclopramida) en caso de vémito prolongado.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Administracion exclusiva por el veterinario

Incompatibilidades principales:
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

7. Aconte cimie ntos adversos

Perros:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):
Somnolencia®

Reduccion (o pérdida) del apetito®, aumento de la salivacion®

Dolor inmediatamente después de la inyeccién (de leve a moderado)
Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):
Deshidratacion (leve)*

Trastornos del ritmo cardiaco **

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
Ataxia

1

! Estos acontecimientos adversos son transitorios y pueden estar relacionados con la respuesta
fisioldgica a los esfuerzos de expulsion.
2 Taquicardia seguida por bradicardia.

Se pueden observar varios episodios de vomitos y los vomitos se pueden producir hasta varias
horas después de la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase
en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la
autorizaciéon de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

0

NOTIFICAVET

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Solo por via subcutanea.

Una sola inyeccion con una dosis de 0,1 mg de apomorfina/kg peso vivo (equivalente a
1 ampolla de 1 ml/10 kg peso vivo).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Ninguno

10. Tiempos de espera
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No procede.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original. Proteger de la luz.
La solucién que quede en la ampolla después de extraer la dosis requerida debera desecharse.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato después de abierto.
12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier me-
dicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Numero de autorizacion de comercializacion:
3283 ESP

Formatos:

Caja de carton con 5 ampollas de vidrio incoloro de tipo |1 de 1 ml.
Caja de cartdn con 20 ampollas de vidrio incoloro de tipo | de 1 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
02/2024

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau

MINISTERIO

Pagina 5 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


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

France

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
HAUPT PHARMA LIVRON

rue du Comte de Sinard

26250 Livron sur Dréme

France

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos
adversos:

Pueden solicitar més informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante

local del titular de la autorizacion de comercializacién

Espafia

DOMES PHARMA IBERIA SL
EDIFICIO NET PHARMA
CTRA FUENCARRAL 22

28108 ALCOBENDAS, MADRID
Tel. +34 682 405637
farmacovigilanda@domespharma.com

17. Informacién adicional

En dosis bajas, la apomorfina induce el vémito mediante la estimulacion de los receptores de la
dopamina la zona emetdgena de quimiorreceptores.

No obstante, dosis mas altas de apomorfina pueden suprimir el vémito mediante la estimula-
cion de los receptores p en el centro del vémito del cerebro.
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