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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Apovomin 1 mg/ml solugdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Apomorfina 0,85 mg

(equivalente a cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 1,00 mg)

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 10,0 mg

Metabissulfito de sodio (E 223) 1,0 mg

Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Solugdo aquosa limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Indugdo de emese.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de depressdo do Sistema Nervoso Central (SNC).

Nao administrar em caso de ingestdo de substancias causticas (acidos ou bases), substancias
espumosas, substancias volateis, solventes organicos e objetos cortantes (p. ex., vidro).

Nao administrar a animais que estejam hipoxicos, dispneicos, com crises convulsivas, em
hiperexcitagdo, extremamente fracos, ataxicos, comatosos, sem reflexos faringeos normais ou que
tenham outras perturbacdes neurologicas acentuadas que podem causar pneumonia por aspiracao.
Nao administrar em caso de insuficiéncia circulatoria, choque e anestesia.

Nao administrar a animais que foram tratados com antagonistas da dopamina (neurolépticos) nas
ultimas 24 horas.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

E provavel que se observem esfor¢os de expulsdo, com ou sem vomitos, decorridos 3 a 4 minutos apos
a injecdo do medicamento veterinario, que podem durar até meia hora.

Se a emese ndo for induzida apds uma injegao Unica, nao repetir a injecdo dado que néo sera eficaz e
podera provocar sinais clinicos de sobredosagem.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em cdes com insuficiéncia hepatica grave conhecida, o médico veterinario devera ter em consideracao
uma avaliagdo beneficio/risco relativamente a administragdo do medicamento veterindrio a estes
animais.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideragao o periodo de tempo
desde a ingestdo da substancia (em relagdo aos tempos de esvaziamento gastrico) ¢ a adequagdo da
inducdo de emese com base no tipo de substancia ingerida (ver também a sec¢do 3.3).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar nauseas e sonoléncia. Em caso de autoinje¢do acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO
CONDUZA dado que pode ocorrer sedagao.

Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em animais de laboratdrio e € excretada no
leite materno. O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por mulheres gravidas e a
amamentar.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a apomorfina ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Se o0 medicamento veterindrio entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Sonoléncia?, diminui¢do do apetite ?
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipersalivagdo®

Dor imediata no momento da inje¢io *°

Frequentes Desidratagdo ¢
(1 a 10 animais / 100 animais Taquicardia®, bradicardia®
tratados):
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Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diminuigdo da pressdo arterial
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

 Transitorias e podem estar relacionadas com a resposta fisiologica aos esforgos de expulsdo
b Ligeira a moderada
¢ Ligeira

Podem observar-se varios episodios de vomitos, que podem ocorrer até varias horas apds a injecao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para obter os respetivo detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo em caes.

Gestacao e lactagdo:

Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em coelhos e efeitos fetotoxicos em ratos
em doses mais elevadas do que a dose recomendada em cées.

Como a apomorfina ¢ excretada no leite materno, as crias devem ser cuidadosamente monitorizadas
para detegdo de efeitos indesejaveis quando for administrada a fémeas lactantes.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os neurolépticos com um efeito antagonista dopaminérgico (p. ex., clorpromazina, haloperidol) e os
antieméticos (p. ex., metoclopramida, domperidona) reduzem ou suprimem a emese induzida pela
administracdo de apomorfina.

A administrac@o ou a ingestdo anterior de opidceos ou barbitiricos pode induzir efeitos aditivos a
nivel do SNC e depressao respiratoria com a apomorfina.

Aconselha-se precaucdo quando os cées estdao a ser medicados com outros agonistas da dopamina,
como a cabergolina, devido a possiveis efeitos aditivos, tais como exacerbacao ou inibi¢ao do vomito.

3.9 Posologia e via de administraciao

Apenas para administragdo Unica por via subcuténea.

0,1 mg de cloridrato de apomorfina hemi-hidratado por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Nao administrar se a solugdo tiver adquirido uma cor verde.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Doses excessivas de apomorfina podem causar depressao respiratoria e/ou cardiaca, estimulaggo
(excitagao, convulsdes, estereotipia) ou depressao do SNC, vomitos prolongados, diminuicao ligeira
da temperatura corporal ou, raramente, agitagdo, excitagdo ou mesmo convulsoes.

Em doses mais elevadas, a apomorfina também pode suprimir o vomito.

Pode utilizar-se naloxona para reverter os efeitos respiratorios e a nivel do SNC causados pela
apomorfina.

No caso de vomitos prolongados deverdo considerar-se antieméticos, como a metoclopramida e o
maropitant.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracao apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QN04BC07

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A apomorfina ¢ um derivado da aporfina da classe das dibenzoquinolinas e um derivado sintético da
morfina sem propriedades analgésicas, opiaceas ou aditivas. A apomorfina, em doses baixas, induz a
emese por estimulagdo dos recetores D2 da dopamina na zona de disparo do quimiorrecetor (CTZ -
chemoreceptor trigger zone).

Contudo, doses mais altas de apomorfina podem suprimir o vomito por estimulagdo dos recetores pu no
centro do vomito do cérebro.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Apoés administragdo subcutanea, a apomorfina é rapidamente absorvida. A concentragdo plasmatica
maxima (Cmax) € de 35,5 £ 7,46 ng/ml e é atingida decorridos cerca de 13,5 £ 5,3 minutos.

Distribuicao
A apomorfina é muito lipofilica e equilibra-se rapidamente entre o sangue e tecidos.
A apomorfina liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas no ser humano.

Metabolismo
A apomorfina é extensivamente metabolizada pelo figado em metabolitos ndo ativos.

Excrecdo
Os metabolitos e uma por¢do muito pequena de apomorfina inalterada (<2%) sdo excretados através

da urina.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Frascos para injetaveis de vidro tipo I transparente de 5 ml, fechados com uma rolha de borracha
bromobutilica tipo 1 revestida e selados com uma capsula de fecho de aluminio. Cada frasco para

injetaveis € acondicionado numa caixa de cartdo.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1428/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
13 de maio de 2021

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025
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10. CLASSIFICAC[&O DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 1 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Apomorfina 0,85 mg
(equivalente a cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 1,00 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Sml
4. ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes).

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Administragdo por via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA |

8.  PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Apos a primeira perfuracao,
administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar no frigorifico.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direg&,o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em julho de 2025
Pagina 10 de 18



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1428/01/21DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro para injetaveis de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin
5ml

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 1,00 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Apovomin 1 mg/ml solugdo injetavel para caes

2% Composicao
Cada ml contém:
Substincia ativa:

Apomorfina 0,85 mg
(equivalente a cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 1,00 mg)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10,0 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 1,0 mg

Solugdo aquosa limpida e incolor.
3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio
Inducédo de emese.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de depressdo do Sistema Nervoso Central (SNC).

Nao administrar em caso de ingestdo de substincias cdusticas (acidos ou bases), substancias
espumosas, substancias volateis, solventes organicos e objetos cortantes (p. ex., vidro).

Nao administrar a animais que estejam hipoxicos, dispneicos, com crises convulsivas, em
hiperexcitagdo, extremamente fracos, ataxicos, comatosos, sem reflexos faringeos normais ou que
tenham outras perturba¢des neurologicas acentuadas que podem causar pneumonia por aspiracao.
Nao administrar em caso de insuficiéncia circulatoria, choque e anestesia.

Nao administrar a animais que foram tratados com antagonistas da dopamina (neurolépticos) nas
ultimas 24 horas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

E provéavel que se observem esfor¢os de expulsio, com ou sem vomitos, decorridos 3 a 4 minutos apos
a inje¢do do medicamento veterinario, que podem durar até meia hora.

Se a emese nao for induzida ap6s uma injeg@o Unica, ndo repetir a injecdo dado que ndo sera eficaz e
podera provocar sinais clinicos de sobredosagem.
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Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em cées com insuficiéncia hepética grave conhecida, o médico veterinario devera ter em consideracao
uma avaliagdo beneficio/risco relativamente a administragdao do medicamento veterinario a estes
animais.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideragdo o periodo de tempo
desde a ingestao da substancia (em relacdo aos tempos de esvaziamento géstrico) e a adequagdo da
inducdo de emese com base no tipo de substancia ingerida (ver também a sec¢do "Contraindicagdes").

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario pode causar nauseas e sonoléncia. Em caso de autoinje¢do acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO
CONDUZA dado que pode ocorrer sedacao.

Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em animais de laboratdrio e é excretada no
leite materno.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por mulheres gravidas e a amamentar.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a apomorfina ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos depois de administrar.

Gestagdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo em caes.
Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em coelhos e efeitos fetotoxicos em ratos
em doses mais elevadas do que a dose recomendada em cées.

Como a apomorfina € excretada no leite materno, as crias devem ser cuidadosamente monitorizadas
para detegdo de efeitos indesejaveis quando for administrada a fémeas lactantes.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Os neurolépticos com um efeito antagonista dopaminérgico (p. ex., clorpromazina, haloperidol) e os
antieméticos (p. ex., metoclopramida, domperidona) reduzem ou suprimem a emese induzida pela
administracao de apomorfina.

A administrac¢@o ou a ingestdo anterior de opiaceos ou barbitiricos pode induzir efeitos aditivos a
nivel do SNC e depressdo respiratoria com a apomorfina.

Aconselha-se precaucdo quando os caes estdo a ser medicados com outros agonistas da dopamina,
como a cabergolina, devido a possiveis efeitos aditivos, tais como exacerbacdo ou inibi¢ao do vomito.

Sobredosagem:
Doses excessivas de apomorfina podem causar depressao respiratoria e/ou cardiaca, estimulagao

(excitagdo, convulsdes, estereotipia) ou depressdo do SNC, vomitos prolongados, diminuigdo ligeira
da temperatura corporal ou, raramente, agitagdo, excitagdo ou mesmo convulsoes.

Em doses mais elevadas, a apomorfina também pode suprimir o vomito.

Pode utilizar-se naloxona para reverter os efeitos respiratorios e a nivel do SNC causados pela
apomorfina.

No caso de vomitos prolongados deverdo considerar-se antieméticos, como a metoclopramida e o
maropitant.

<Restri¢coes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:>
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Sonoléncia®, diminui¢do do apetite ?
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipersalivagdo (aumento da salivagdo)®

Dor imediata no momento da injegdo *°

Frequentes Desidratagao *°¢
(1 a 10 animais / 100 animais Taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) ¢, bradicardia
tratados): (diminuicao da frequéncia cardiaca)*®

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diminuigdo da pressdo arterial
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

® Transitorias e podem estar relacionadas com a resposta fisiologica aos esforgos de expulsdo
® Ligeira a moderada
¢ Ligeira

Podem observar-se varios episodios de vomitos, que podem ocorrer até varias horas apds a injecao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Apenas para administragdo Unica por via subcutanea.

0,1 mg de cloridrato de apomorfina hemi-hidratado por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal). Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao administrar se a solugdo tiver adquirido uma cor verde.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1428/01/21DFVPT

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
07/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacées
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