DA | 1. Veterinzerizzgemidlets navn gt

Emedog 1 mg/ml injektionsvaeske oplasning til
hunde

2. Sammensatning
Hver ml injektionsvaeske oplasning indeholder:
Apomorphin...... R R Ol ¢!

(svarende til 117 mg apomorphinhydrochlorid
hemihydrat)

Natriummetabisulfit (E223).........
Injektionsvaeske, oplasning.
Farvelgs eller lysegul, klar vaeske.

e 1,0mg

3. Dyrearter
Tilhund.

4. Indikation(er)
Induktion af emesis (opkastning).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af nedsat aktivitet af
centralnervesystemet (CNS).

M4 ikke anvendes til katte og andre arter.

Maikke anvendesitilfeelde af indtagelse af kaustiske
stoffer (syrer eller baser), skummende praeparater,
flygtige stoffer, organiske oplasningsmidler og ikke-
stumpe objekter (f.eks. glas).

Ma ikke anvendes til dyr, der er hypoksiske,
dyspnaiske, har krampeanfald, er i hyperexcitation,
er ekstremt svage, ataksiske, komatase, mangler
normale sveelgreflekser ellerlider af andre markante
neurologiske funktionsnedsaettelser, som kan fare
til aspirationspneumoni.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kredslgbssvigt, shock
0g anaestesi.

M3 ikke anvendes il dyr, der forinden er behandlet
med dopaminantagonister (neuroleptika).

Ma ikke anvendes i tilfaalde af overfalsomhed over
for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sxrlige advarsler:

Det er sandsynligt, at der ses opgylpningsreflekser
med eller uden opkastning fra 2 til 15 minutter efter
injektion af veterinaerlaegemidlet, somkan vare fra2
minutter til 2,5 timer (observeret i ét klinisk forsag).

Nogle hunde reagerer muligvis ikke pa dette
veterinaerlagemiddel. Hvis der ikke fremkaldes
opkastning efter en enkelt injektion, ma der ikke
foretages en ny injektion, da denne ikke vil have
virkning og kan fremkalde kliniske tegn pé toksicitet
(se pkt " Overdosis”).

Saerlige forholdsregler vedrarende sikker anven-
delse hos den dyreart, som l=gemidlet er
beregnet til:

Hos hunde med kendt svaert nedsat leverfunktion,
skal benefit/risk-forholdet vurderes af dyrlaegen.

For administrering af veterinaerlaegemidlet skal
der laves en vurdering vedrgrende tidspunktet for
indtagelsen af stoffet (seti for hold til mavesaekkens
temningstider), og hvor vidt det er passende at
fremkalde opkastning pa baggrund af typen af stof,
der er indtaget (se 0gsa pkt.5 Kontraindikationer).

Sarlige forholdsregler for personer, der adminis-
trerer leegemidlet til dyr:

Veterinaerlaegemidlet kan forarsage kvalme og
sgvnighed. | tilfaelde af utilsigtet selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks seges legehjeelp,
ogindlagssedlen eller etiketten ber vises tillaagen.

UNDLAD AT F@RE MOTERK@RET®J, da der
kan forekomme sedation. Apomorphin har vist
sig at have teratogene virkninger pa laborato-
riedyr og udskilles i modermeaelk. Gravide og
ammende kvinder ber undga handtering af
veterinaerlaegemidlet.

Veterinaerlaegemidlet kan forarsage overfal-
somhedsreaktioner. Personer med kendt over-
folsomhed over for apomorphin eller et eller
flere af hjglpestoffer skal undga kontakt med
veterinerlzegemidlet.

Hvis veterineerleegemidiet kommer i kontakt med
huden elier gjnene skylles straks med vand, Vask
heaender efter anvendelse.

Dragtighed og diegivning:

Det er blevet pavist, at apomorphin har teratogene
virkninger hos kaniner og fatotoksiske virkninger
hos rotter ved doser, der er hajere end den anbe-
falede dosis til hunde.

Da apomorphin udskilles i brystmaelken, nar det
anvendes hos diegivende hunner, ber hvalpene
overvages ngje for bivirkninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/
risk-forholdet.

Interaktion med andre lgemidler og andre
former for interaktion:

Neuroleptika (f.eks. chlorpromazin, haloperidol)
0g antiemetika (metoclopramid, domperidon)
nedsatter eller undertrykker opkastning, der
fremkaldes ved administration af apomorphin.

Administration eller forudgaende indtagelse af
opiater eller barbiturater kan fremkalde additive
CNS-virkninger og respirationsdepression sammen
med apomorphin.

Farsigtighed tilrades, nar hunde far en anden
dopaminagonist, sasom cabergolin, pa grund af
mulige additive virkninger, sasom forvarring eller
hamning af opkastning.

Overdosis:

Meget store doser af apomorphin kan resultere i
respirations- og/eller hjertesvigt, CNS-stimulering
(ophidselse, krampeanfald) eller -depression,
langvarig opkastning eller i mere sjeeldent grad i
rastlgshed, ophidselse eller endda krampeanfald.
Naloxon kan anvendes til at reversere CNS- og
respirationsvirkningerne af apomorphin (men ikke
hjertebivirkningerne).

Maropitant (eller dopaminreceptorantagonister,
sasom metoclopramid) bar overvejes i tilfaelde af
langvarig opkastning.

Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende
eventuelle uforligeligheder, bar dette vete-
rinaerlegemiddel ikke blandes med andre
veterinaerlazgemidler.

7. Bivirkninger

hvis du ohserverer bivirkninger. Dette geelder
0gsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart |
denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
feringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og
administrationsmade

Kun til subkutan anvendelse.

Enkelt injektion ved endosis pa 0,1 mg apomorphin/
kg legemsveegt (svarende til 1ampul med 1ml/10
kg legemsvaegt).

For at sikre korrekt dosering bar legemsvesgten
beregnes sa najagtigt som muligt.

Ver opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet | denne information. Felg altid dyrlgens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Ingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

ikke relevant.

11. Saerlige forholdsregler vedrerende
opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale pakning. Beskyttes

mod lys.

Eventuel resterende oplasning i ampullen efter

udtraekning af den nadvendige dosis kasseres.

Brug ikke dette veteringerlegemiddel efter den

udlebsdato, der star pa etiketten efter udlabs-

datoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den

pagzldende maned.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet

vedrarende bortskaffelse af overskydende

lzegemidler. Opbevaringstid efter farste abning

af den pakning: brug straks efter abning.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende
bortskaffelse

Hund:

Meaet almindelia (> 1dyrud af 10 behandlede dyr):
Dasighed'

Nedsat (eller mistet) appetit’ @get spytsekretion’
Djeblikkelige smerter ved injektion (lette til
moderate)’

Almindeha (11110 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Dehydrering (let)

Hjerterytmeforstyrrelser'?

Meget sizlden (< 1dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ataksl

'Disse biwrkrﬁg&@tﬁb@éende 0g kan vaere
forbundet med den fysiologiske respons pa
opgylpningsreflekser.

2Takykardi efterfulgt af bradykardi.

Der kan observeres flere episoder med opkastning,
ogopkastning kan forekomme op il flere timer efter
injektionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger labende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege,

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veteringrlaegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der
er relevante for det pageeldende veterinzerlae-
gemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til
at beskytte miljget.

13. Klassificering af
veterinzerlzegemidier

Veterinaerlazgemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnummer og
pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnummer:

69078

Pakningsstarrelser:

S5xTml

20x1ml

lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfert,




15. Dato for seneste &ndring af
indlaegssedlen

EL | 1. Ovopasia Tou KTnvIaTpIKoD H
$appakevTIKOD NPOIGVTOG

03/2024

Der findes detalierede oplysninger om dette vete-
ringerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferinastilladelse:

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau - Frankrig

Fremstiller ansvarlia for batchfrigivelse;

HAUPT PHARMA LIVRON

Rue du Comte de Sinard

26250 Livron-sur-Dréme - Frankrig

Lokal repraesentant oa kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsfaringstifladelsen,

hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette

veterinzerlagemiddel.

proVET Nordic ApS

Industrivej 5

DK-6640 Lunderskov

TIf: +45 61262831

Irmn@provet.dk

17. Andre oplysninger

Ved lave doser fremkalder apomorphin opkastning
ved stimulering af dopaminreceptorerne i kemore-
ceptortriggerzonen (CTZ). Hejere doser af
apomorphin kanimidlertid undertrykke opkastning
ved at stimulere -receptorer i opkastningscentret
i hjernen.

Emedog 1mg/ml evéoio dLaAUA yia oKUAOUC

2, Zovleon

Kabe ml dlaAupatoc mepIEXEL

Arolopdivn.. i 10mg
(l0dUVauO UET, 7 mg uépox)\wplxnc nutevuépnc
anopopdivng)

Sodium metabisulfite (E223)..
Eveouuo OldAupa.

AXpWHO 1 EAQDPWE KITEVO, DIAUYEC UYPO.

3. Eibn {wwv
ZKUAOL

...1,0mg

4, OepamnevTikES eVOEIEEIC
MpoKANGCN EUEDNC.
5. Avtevdeiteig

Na unv xpnotdomoleital e mepimTwan
KQTQOTOARC TOU KEVTPIKOU VEURIKOU CUOTANATOC
(KN2).

Na fnv xpnoLUOTIOLEITAL OE VATEC Kat AAAC €100
{wv.

Na unv xpnouwlomoleital o6 mepimTwon
KATATIOONG KAUGTIKWY TIAPayOvTwY (0€Ewv i
aAkaAwV), agellbyTwV TTPOIOVTWY, TINTIKWY
OUGLWV, OPYQVIKWV OIOAUTWY Kal pn auBAEwy
QYTIKELEVWY (TLX. yuahoU).

Na unv xpnotuoroleital o dwa ue umofia,
duoTvola, ETIANTITIKEG KOIOELC, UTIEPOIEVEPDN,
efalpeTikA aduvauia, atafia, og kwuatwdn
KataoTacon, xwpic dustoAoyikd Gapuyyikd
QVIQVAKAQOTIKA N e GAAEC onpavTikée
veupohoyikee BAABEC ot omoiec Ba pmopoucay
va 0dnyRoouUY GE Tiveupovia amo elopodnon.
Na unv xpnoldomole{tal O mepimMTWwon
KUKAODOPIKAC avEMAPKELAC, KaTamAnElac Kat
avaobnoiac,

Na WUnv xenoLUoTIoETal o€ {ua TIou EXOouY
nponyoupévwe unoBAnBel os Bepaneia pe
VTOTIAUVIKOUC QVTAYWVIOTES (VEUPOANTITIKA).
Na pnv xenotdomoleltal o mepimTwaon
unepeualoBnoiac oto(ota) doacTikd(d)
OUOTATIKO(G), A o€ kamolo(a) £kdoxo(a).

6. Eibikég mpoeldonolnoelg

EIBIKEC MPOEISOTIOIROELS:

MoooTdBelEg €£WONONE LE 1 XWPIC EMETO Elval
mubavoy va mapatnendoly and 2 éwe 15 Aemtd
ETA TNV £VEDN TOU KTNVIATPKOU DUOUAKEUTIKOU
TIPOIOVTOG KA UMopei va diapkEoouy ané 2 Aemtd
€06 2,5 0PEC (ONWE TP ATNENBNKE € ia KAVIKNA
SOKIA).

OpLopEVOLOKUNOL UTIOPEL VaL LNV AV TATIOKPIBOUY
OE QUTO TO KTNVIATPIKO GAPUOKEUTIKO TTPOIOV.
Edv dev mpokAnBel éucon uetd amd spanal
EVEDN, UNY €TTavaAABETE TNV €veon, KaBwG
dev Ba £Xel ATIOTEAEOUA KAl EVOEXETAL VO
TIQOKAAEGEL KAVIKG GUUTTWOMATA TOSIKOTNTAC
(BA. mapdypado Ynepdoooroyia).

IBaitepeg MpodUAGEELS Yia TV acdald Xprion
ota €idn Zwwv:

2TOUG OKUAOUC UE YVWOTH NTIOTIKA QVETIAPKELD
Bapiag wopdrig %ﬁﬁ éuc—xwéuvou Ba
TIPETIEL VAL aEsm? Tnviateo

Mo amod TN XopAyncn Tou KINVIATPIKOU
HUPUAKEUTIKOU TIPOIOVTOC, MPEMEL VA UEAETNBEL
0 XpOVOC KATAToong Tne ouoiac (og oxéon
ME TOUG XPOVOUC YAOTPIKNC KEVWONC) KAl N
KTAAANAGTNTA TNC TPOKARCONC £Ueonc Le Béon
TOV TUTIO TNG 0UGIG TNG OTIOLAC £VIVE KATATOON
(BA. emtiong mapaypado 5. Avtevdeifele).
I8laitepeg mpodurd€elg mou mpénel va
Aapufdvovtal and To dTouo mou Xopnyei To

KTNVLOTOLKO GAPHAKEUTIKG TIPoldV ot Zwa:
AUTO TO KTINVIATPIKG DAPUAKEUTIKO TIPOIdY
Uropel va mpokahéoel vauTia kat urtvnAla.
ZETIEPIMTWON TIOU KATG AGBOC KAVETE QUTOEVEDN),
va avalnTACETE AUECWE 1ATEIKA BonBela
Kal va eTdel€eTE 0TOV 1ATPO TO EOWKAELOTO
GUANO 0BNYLLOV XPACEWS A TNV ETIKETA TOU
GapUAKEUTIKOU TIpoloVTOC. MHN OAHTEITE,
KaBWE Umopel va UTApEEL KATAGTOAR.

Exel anodelybel 6TL n amnouopdivn €xel
TepaToyovo dpdon oe wa epyacTnpiou kal
QTEKKPIVETAL 0TO UNTEIKO yaAa. Eykuee A
Bnhaloucec yuvaikes Ba mpEnel va anodelyouy
TOV XELPIOUO TOU KTNVIATOIKOU GUQUAKEUTIKOU
TpolovVTOC,

AUTO TOKTNVIATPIKG DAPHAKEUTIKO TTOIOV UTTOPEL
V0l TIPOKAAECEL QVTIOPATELC UTIEPEUAQLOBNGIAC.
Atoua pe yvwoth umepeuatobnoia otny
anopopdivn i oe oMolOdATOTE ATIO TQ EKDOXT
TIPETEL va amodeUyouv TV EMadn ue to
KTNVIGTPIKG GOAPAKEUTIKO TTPOTOV.

Y€ Mepimtwon mou umdpfel enadn Tou
KTNVIQTPIKOU DOLUAKEUTIKOU TPOIOVTOC HE TO
OEpUa N Ta HATIC, EEMAUVETE QUECWC LE VERO.
MAEVETE T XEPIQ 6AC LETE TN XPNON.
Eykupoauvn kai yahouyia:

H aoddAela Tou KITNVIOTEIKOU GAQMAKEUTIKOU
TTPOIOVTOC BEV £XEL ATIOOEIKBE kAT TN SIAPKELD
NG KUNONG KAl TNG Yahouxiag 0Touc okUAOUC.
Exelanodelyfel otin anopopdivn £xelTeEpatoyovo
dpaon ota KouveAa Kal euBpuoTodikh dpdon
0TOUG apoupaioug oe BOGEIC UPNAOTEPEC amd
TN CUVISTWHEVN dOoN 0TOUC OKUAOUC,

KaBwg n anopopdivn anexkkplveTal 0To PNTPIKo
yaAa, katd tn xeron o€ OnAadova Bniukd, Ta
KoutdBia Ba mpémel va mapakolouBouvtal
TIPOGEKTIKA Y1 AVETIOULNTEC EVEPVYEIEC,

To Tpoidy va xopnyeltat Lovov cUpdwva e Ty
eKTiUNON 0bEAOUC-KIVOUVOU amd Tov urteUBuvo
KTnviaTpo.

AAAnAenidpaon pe AANa GaApPUCKEUTIKA
npoiovta kat AAAeq popdEg arAnAenibpaong:
Ta veupoAnmuka (mx. xAwpompopadivn,
aromeptdoAn) KOl TA AVTIEMETLKQ
(LeTOKAOTIPQUIBN, DOUTIEQIBGYN) LEIWVOUY 1
KATAGTEANOUV TNV ELEDN TIOU TPOKANELTaL Ao
TN XOPAYNGN AMouopdivAG,

H xopnynon A n mponyoUNEVN KATATIOON
omoeldwv 1y BapBitouptkwy pmopsl va
TIPOKAAETEL AOPOITTIKES ETUOPAOEIC 0TO KNI
KO QVCTTVEUCTIKMA KATAGTOAA E TNV AMopopdivn
JUVICTATAL TIPOCOXN OTAY 0L OKUAOL AapBdvouy
GAAOV QYWVIOTR VTOTIARIVNC, OTIWC KABEPYOAIVN,
AOyw Twv TIOAVWV ABPOIOTIKWY ETDPACEWY,
omwe eival n emdelvwon f n avacTord Tou
EUETOU.

Ynepdoaohoyia:

YnepRoAkeS DOOEIC amopopdivie Uropel va
0dNYNOOUV GE QVOTIVEUOTIKA f/Kat Kapdlakn
KaTaoToAn, avénon dpacTnEOTNTOC Tou KN
(BiEyepon, ETUANTITIKES KPICELS) A KATAOTOMN,
TIAPATETAUEVN ELEDN A, oTIAVIWG, 08 avnouxia,
DIEYEPDN 1 AKOUA KOl OTIAGPOUG.

Mmopel va xpnowonotn8el varofovn yia va
avaotpadouy ol ETOPACELS g cmouopd)lvnc
010 KNI Kal To avamveuoTiko (@AAG Oxt ot
QVETIOUUNTEC EVEPYEIEC TIOU ADOPOUY TNy
kapdLa).

Z€ nepmuboac TMAPATETAPEVNC EUEONC
Ba T'[pETIEl va EEETQZETO[ 10 svéexéusvo
xopriynong papomtdving (1 QVTaYWvIoTWY
TOU VIOMAUIVIKOU UTodoxea, OmMwe N
LETOKAOTIPAUION).

Kipieg acupBatotntec:
Aoyw EAAeWYNnG LereTwy aoupBatdtntac, 1o
TOPOV KTNVIATPIKO GAPUOKEUTIKO TIPOIOV DEY



