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2 productos sanitario: VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Emedog, 1 mg/ml, solucién inyectable para perros
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de la solucion contiene:
Principio activo:
Apomorfina ............. 10mg

(equivalente a 1,17 mg de apomorfina clorhidrato hemihidrato)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Metabisulfito sddico (E 223) 1.0 mg

Acido clorhidrico, concentrado (para el ajuste
del pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucion inyectable.
Liquido transparente incoloro o ligeramente amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perro.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Induccion del vomito.
3.3 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 (acidos o alcalis), productos espumosos, sustancias
volatiles, disolventes orgénicos y objetos cortantes (p. ej. cristal).

No usar en animales hipoxicos, disneicos, con convulsiones, hiperexcitados, extremadamente débiles,
ataxicos, en estado comatoso, sin reflejos faringeos normales o que sufren otros trastornos 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.
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34 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 ob-
servo en un ensayo clinico).

Algunos perros pueden no responder a este medicamento veterinario. Si después de una inyeccion no se
ha inducido el vomito, no repetir la administracion porque no sera eficaz y puede provocar signos de tox i-
cidad (ver la seccion 3.10 “Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y
antidotos))”.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El veterinario deberad considerar el equilibrio entre el riesgo y el beneficio en perros con insuficiencia
hepatica grave.

Antes de administrar el medicamento veterinario debe tenerse en cuenta la hora de ingestion de la sustan-
cia (en relacion con los tiempos de vaciamiento gastrico) y la conveniencia de inducir el vomito en fun-
cion del tipo de sustancia ingerida (véase tambien la seccion 3.3).

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede provocar nduseas y somnolencia. En caso de autoinyeccion acciden-
tal, consulte con un medico 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 excreta en la
leche materna. Las mujeres embarazadas o lactantes deben evitar manipular el medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hiper-
sensibilidad 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.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Somnolencia*
(>1 animal por cada 10 animales trata- | Reduccion (o pérdida) del apetito*, aumento de la salivacion®
dos): Dolor inmediatamente después de la inyeccion (de leve a mo-
derado)*
Frecuentes Deshidratacion (leve)*
(1 a 10 animales por cada 100 animales | Trastornos del ritmo cardiaco
tratados):
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Muy raros Ataxia

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

* Estos acontecimientos adversos son transitorios y pueden estar relacionados con la respuesta fisiologica
a los esfuerzos de expulsion.
?Taquicardia seguida por bradicardia.

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

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte la seccion datos de contacto del prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

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

Gestacion y lactancia:

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

Dado que la apomorfina se excreta en la leche materna, cuando se administre a hembras lactantes se debe
monitorizar atentamente a los cachorros para detectar efectos no deseados.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

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

La administracion o la ingestion previa de opiaceos o barbituricos pueden provocar efectos aditivos en el
SNC y depresion respiratoria con la apomorfina.

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

3.9 Posologiay vias de administracion

Sélo 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 dosifica-
cion correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Dosis excesivas de apomorfina pueden provocar depresion respiratoria y/o cardiaca, estimulacion (excita-
cion, convulsiones) o depresion del SNC, vomitos prolongados o, en raras ocasiones, agitacion, excita-
cion 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).
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Se debe considerar la administracion de maropitant (o de agonistas de los receptores de la dopamina, co-
mo la metoc lopramida) en caso de vomito prolongado.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

41 Cédigo ATCvet: QN04BCO07
42 Farmacodinamia

La apomorfina es un derivado de la aporfina de la clase dibenzoguinolina y un derivado sintético de la
morfina sin propiedades analgésicas, opiaceas o adictivas. En dosis bajas, la apomorfina induce el vomito
mediante la estimulacion de los receptores de la dopamina la zona emetdgena de quimiorreceptores.

No obstante, dosis mas altas de apomorfina pueden suprimir el vomito mediante la estimulacion de los
receptores pen el centro del vomito del cerebro.

43 Farmacocinética

Absorcion
Después de la administracion subcutanea, la apomorfina se absorbe rapidamente. La concentracion
plasmatica maxima (Cmax) es de 28,10 + 7,58 ng/mly se alcanza transcurridos unos 20 minutos.

Distribucién
La apomorfina es muy lipofila y se equilibra rapidamente entre la sangre y el tejido. La apomorfina se une
extensamente a las proteinas plasmaticas.

Metabolismo
La apomorfina se conjuga en el higado (glucuronidacion y metilacién) en metabolitos inactivos.

Excrecion
La apomorfina se excreta en la orina, principalmente como metabolitos y algunos sin cambios (<2 %).

También se excreta en la leche materna. La semivida del medicamento veterinario es de
25,9 + 4,4 minutos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato después de abierto.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

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

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Caja de carton con 5 ampollas de vidrio incoloro de tipo | de 1 ml.
Caja de carton con 20 ampollas de vidrio incoloro de tipo | de 1 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

DOMES PHARMA

7.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3283 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

29/07/2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

02/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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