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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 1 mg/ml solucdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:
Substéncia ativa:

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

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

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solugdo aquosa limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Inducdo de emese.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de depressdo do Sistema Nervoso Central (SNC).
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N&o administrar em caso de ingestdo de substdncias causticas (&cidos ou bases), substancias

espumosas, substancias volateis, solventes organicos e objetos cortantes (p. ex., vidro).

Ndo administrar a animais que estejam hipoxicos, dispneicos, com crises convulsivas, em
hiperexcitacdo, extremamente fracos, atdxicos, comatosos, sem reflexos faringeos normais ou que
tenham outras perturbac6es neuroldgicas acentuadas que podem causar pneumonia por aspiracao.

N&o administrar em caso de insuficiéncia circulatdria, choque e anestesia.

N&o administrar a animais que foram tratados com antagonistas da dopamina (neurolépticos) nas

Ultimas 24 horas.

N&do administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos

excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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E provavel que se observem esforcos de expuls&o, com ou sem vomitos, decorridos 3 a 4 minutos ap6s
a injecdo do medicamento veterinario, que podem durar até meia hora. Se a emese ndo for induzida
ap6s uma injecdo, ndo repetir a injecdo dado que ndo sera eficaz e poderé provocar sinais clinicos de
sobredosagem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

Antes da administracdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideracdo o periodo de tempo
desde a ingestdo da substancia (em relacdo aos tempos de esvaziamento gastrico) e a adequacao da
indugdo de emese com base no tipo de substancia ingerida (ver também a seccéo 4.3).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em animais de laboratério e é excretada no
leite materno. As mulheres gravidas e a amamentar devem evitar manusear o medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a apomorfina ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos depois de administrar.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se reacdes adversas de menor importancia:

- sonoléncia (muito frequente).

- alteracdo do apetite (muito frequente).

- aumento da salivagdo (muito frequente).

- dor ligeira a moderada durante a injecdo (muito frequente)

- desidratacao ligeira (frequente).

- alteracdo da frequéncia cardiaca (taquicardia seguida de bradicardia) (frequente).

Elas sdo transitdrias e podem estar relacionadas com a resposta fisioldgica aos esforcos de expulséo.
Podem observar-se varios episodios de vomitos, que podem ocorrer até varias horas ap6s a injecdo. A
apomorfina pode baixar a pressdo arterial.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7 Utilizac@o durante a gestacéo e a lactacéo

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 caes.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo em caes.
Como a apomorfina é excretada no leite materno, as crias devem ser cuidadosamente monitorizadas
para detecdo de efeitos indesejaveis quando for administrada a fémeas lactantes.

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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
administracéo de apomorfina.

A administracdo ou a ingestdo anterior de opiaceos ou barbitdricos pode induzir efeitos aditivos a
nivel do SNC e depressdo respiratoria com a apomorfina.

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

4.9 Posologia e via de administracio

Apenas para via subcutanea unica.

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

Os animais devem ser pesados com precisdo para assegurar a administracao da dose correta.

N&o administrar se a solucdo tiver adquirido uma cor verde.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Doses excessivas de apomorfina podem causar depressao respiratéria e/ou cardiaca, estimulacdo
(excitacdo, convulsoes, estereotipia) ou depressao do SNC, vdmitos prolongados, diminuicao ligeira
da temperatura corporal ou, raramente, agitacdo, excitagdo ou mesmo convulsdes.

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

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

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

4.11 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agonistas da dopamina
Codigo ATCvet: QN04BCO7

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A apomorfina é 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 o0 vomito por estimulacdo dos recetores g no
centro do vomito do cérebro.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apo6s administragdo subcutanea, a apomorfina é rapidamente absorvida. A concentra¢do plasmatica
méaxima (Cp.ax) € de 35,5 £ 7,46 ng/ml e € atingida decorridos cerca de 13,5 + 5,3 minutos.
Distribuicdo

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 néo ativos.

Excrecdo

Os metabolitos e uma porcao muito pequena de apomorfina inalterada (<2%) sdo excretados através
da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Metabissulfito de sodio (E 223)

Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injetaveis
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precauc0es especiais de conservacgao

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

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo | 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 é acondicionado numa caixa de cartdo.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1428/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

13 de maio de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior
Frascos para injetaveis de 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 1 mg/ml solucdo injetavel para caes
cloridrato de apomorfina hemi-hidratado

¢ U

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

cloridrato de apomorfina hemi-hidratado 1 mg/mi
(equivalente a 0,85 mg de apomorfina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
5ml
5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

K ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Validade em uso: 28 dias
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1428/01/21DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco para injetaveis de 5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apovomin 1 mg/ml solucéo injetavel
cloridrato de apomorfina hemi-hidratado

¢ U

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5mil

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, usar no prazo de ...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria — DGAMV
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FOLHETO INFORMATIVO:

Apovomin 1 mg/ml solucédo injetavel para caes

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Paises Baixos

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

cloridrato de apomorfina hemi-hidratado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:
Substéncia ativa:

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

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

Solucdo aquosa limpida e incolor.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Inducéo de emese.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de depressdo do Sistema Nervoso Central (SNC).
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N&o administrar em caso de ingestdo de substancias custicas (acidos ou bases), substancias
espumosas, substancias volateis, solventes organicos e objetos cortantes (p. ex., vidro).

N&o administrar a animais que estejam hipdxicos, dispneicos, com crises convulsivas, em
hiperexcitacdo, extremamente fracos, ataxicos, comatosos, sem reflexos faringeos normais ou que
tenham outras perturbacBes neuroldgicas acentuadas que podem causar pneumonia por aspiracao.
N&o administrar em caso de insuficiéncia circulatéria, chogue e anestesia.

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

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Podem observar-se reagdes adversas de menor importancia:

- sonoléncia (muito frequente).

- alteracdo do apetite (muito frequente).

- aumento da salivagdo (muito frequente).

- dor ligeira a moderada durante a inje¢do (muito frequente).

- desidratacao ligeira (frequente).

- alteragdo da frequéncia cardiaca (taquicardia seguida de bradicardia) (frequente).

Elas sdo transitdrias e podem estar relacionadas com a resposta fisioldgica aos esforcos de expulséo.
Podem observar-se varios episodios de vomitos, que podem ocorrer até varias horas apos a inje¢do. A
apomorfina pode baixar a pressao arterial.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

¢ U

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Apenas para via subcutanea tnica.
Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria — DGAMV
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0,1 mg de cloridrato de apomorfina hemo-hidratado por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal).

Os animais devem ser pesados com precisao para assegurar a administracao da dose correta.

0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
N&o administrar se a solucdo tiver adquirido uma cor verde.

10.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espéecie-alvo

E provavel que se observem esforcos de expuls&o, com ou sem vomitos, decorridos 3 a 4 minutos ap6s
a injecdo do medicamento veterinario, que podem durar até meia hora. Se a emese ndo for induzida
apos uma injecdo, ndo repetir a injecdo dado que ndo sera eficaz e poderé provocar sinais clinicos de
sobredosagem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em cées com insuficiéncia hepatica grave conhecida, 0 médico veterinario devera ter em consideragdo
uma avaliacéo beneficio/risco relativamente a administracdo do medicamento veterinario a estes
animais.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, deve ter-se em consideracdo o periodo de tempo
desde a ingestdo da substancia (em relacdo aos tempos de esvaziamento gastrico) e a adequacao da
inducdo de emese com base no tipo de substancia ingerida (ver também a seccdo sobre
contraindicagdes).

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

Demonstrou-se que a apomorfina tem efeitos teratogénicos em animais de laboratdrio e é excretada no
leite materno. As mulheres gravidas e a amamentar devem evitar manusear o medicamento veterinario.
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 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos depois de administrar.
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Gestacdo e lactacdo

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 caes.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacdo em ces.
Como a apomorfina é excretada no leite materno, as crias devem ser cuidadosamente monitorizadas
para detecdo de efeitos indesejaveis quando for administrada a fémeas lactantes.

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

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

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 administragdo ou a ingestdo anterior de opiaceos ou barbitdricos pode induzir efeitos aditivos a
nivel do SNC e depressdo respiratéria com a apomorfina.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Doses excessivas de apomorfina podem causar depressdo respiratoria e/ou cardiaca, estimulacdo
(excitacdo, convulsoes, estereotipia) ou depressao do SNC, vdmitos prolongados, diminuicao ligeira
da temperatura corporal ou, raramente, agitacdo, excitagdo ou mesmo convulsdes.

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

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

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

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2021

15, OUTRAS INFORMACOES

Frascos para injetaveis de vidro tipo | 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 é acondicionado numa caixa de cartdo.
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