Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Aposol 1 mg/ml, Injektionslosung fur Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Apomorphin-hydrochloridhemihydrat 1,0 mg
Sonstiger Bestandteil:

Benzylalkohol 10,0 mg
Natriummetabisulfit 1,0 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung
Farblose bis schwach gelbliche, klare Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Auslosen von Erbrechen.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei ZNS-Depression.

Nicht bei Katzen anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden nach oraler Aufnahme von atzenden Substanzen (Sauren
oder Laugen), schaumbildenden Produkten, flichtigen Substanzen,
organischen Losungsmitteln oder scharfkantigen Gegenstanden (z. B. Glas).
Nicht anwenden bei Hypoxie, Kurzatmigkeit, Krampfen, Ubererregtheit,
extremer Schwache, Ataxie, Koma, Fehlen des normalen Wurgreflexes oder
bei Vorliegen anderer ausgepragter neurologischer Stérungen, die zu einer
Aspirationspneumonie fuhren kdnnten.

Nicht anwenden bei Kreislaufversagen, Schock und Anasthesie.

Nicht bei Tieren anwenden, die zuvor mit Dopamin-Antagonisten
(Neuroleptika) behandelt wurden.
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Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung.
Injektion nicht wiederholen, da sie gegebenenfalls unwirksam sein und
klinische Vergiftungssymptome hervorrufen kann.

Besondere Vorsichtsmafllnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit bekannter schwerer Leberinsuffizienz sollte das
Tierarzneimittel nur nach einer entsprechenden Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Vor Verabreichung des Tierarzneimittels ist der Zeitpunkt der oralen
Aufnahme der Substanz (im Verhaltnis zur Magenentleerungszeit) zu
beachten und ein Auslosen von Erbrechen in Abhangigkeit von der Art der
oral aufgenommenen Substanz abzuwagen (siehe auch Abschnitt 4.3).

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann eine Uberempfindlichkeit (Allergie)
verursachen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Apomorphin oder
einem der sonstigen Bestandteile sollten das Tierarzneimittel nicht
verabreichen.

Dieses Tierarzneimittel kann eine lokale Reizung verursachen. Bei
versehentlichem Haut- oder Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser
spulen. Falls die Reizung anhalt, arztlichen Rat einholen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Nach der Anwendung Hande
waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann Schwindel, Ubelkeit und Schiafrigkeit
verursachen. Bei versehentlicher Selbstinjektion arztlichen Rat einholen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Wegen einer
moglichen Sedierung KEIN KRAFTFAHRZEUG FUHREN.

In Laborversuchen zeigte Apomorphin bei einigen Labortieren eine
teratogene Wirkung. Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren
Frauen verabreicht werden. Apomorphin geht in die Muttermilch Uber. Das
Tierarzneimittel sollte nicht von stillenden Frauen verabreicht werden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei hdheren Dosen kann Apomorphin Erbrechen unterdriicken und
Depression verursachen.
Apomorphin kann den Blutdruck senken.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Aposol 1 mg/ml,
Injektionslésung fur Hunde sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharma-
zeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite

http://vet-uaw.de).
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Apomorphin zeigte teratogene Wirkung bei Kaninchen und fetotoxische
Wirkung bei Ratten nach der Verabreichung von Dosen, die hoher als die
empfohlene Dosis bei Hunden waren.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und
Laktation ist bei Hunden nicht belegt.

Da Apomorphin in die Muttermilch Ubergeht, sollten die Welpen von
laktierenden Hundinnen, denen das Tierarzneimittel verabreicht wurde,
sorgfaltig auf unerwinschte Nebenwirkungen Uberwacht werden.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Neuroleptika (wie z.B. Chlorpromazin, Haloperidol) und Antiemetika
(Metoclopramid, Domperidon) schwachen oder unterdriicken die emetische
Wirkung von Apomorphin.

Die gleichzeitige Verabreichung oder vorherige Aufnahme von Opiaten oder
Barbituraten zusammen mit Apomorphin kann zusatzliche zentralnervose
Storungen und eine Atemdepression bewirken.

Vorsicht ist geboten bei Hunden, die mit anderen Dopamin-Agonisten (wie
z.B. Cabergolin) behandelt wurden, da es zu einer additiven Wirkung, wie
z.B. einer Verstarkung oder Aufhebung der emetischen Wirkung kommen
kann.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur subkutanen Anwendung.
Bei Hunden: 0,05 — 0,10 mg / kg Kérpergewicht (KGW) (entspr. 0,05 — 0,1 ml
/ kg KGW) einmalig subkutan injizieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Nach Uberdosierung von Apomorphin kann es zu Atemdepression und/oder
Kardiodepression, ZNS-Stimulation (Erregung, Anfalle) oder -Depression,
langanhaltendem Erbrechen oder in seltenen Fallen zu Ruhelosigkeit,
Erregung oder sogar Konvulsion kommen.

Durch die Verabreichung von Maropitant oder Naloxon kann die Wirkung von
Apomorphin auf das ZNS und die Atmung aufgehoben werden.

Bei anhaltendem  Erbrechen sollten  Dopamin-Antagonisten  wie
Metoclopramid in Erwagung gezogen werden.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dopamin - Agonisten
ATCvet-Code: QN04BCO07
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Pharmakodynamische Eigenschaften:

Apomorphin induziert Erbrechen durch die Stimulation der Dopamin D2 -
Rezeptoren in der Chemorezeptoren-Triggerzone (CTZ).

Hohere Apomorphin-Dosen hingegen konnen das Erbrechen unterdrucken,
indem sie die y-Rezeptoren im Brechzentrum des Gehirns stimulieren.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die verzogerte Resorption von Apomorphin nach subkutaner Verabreichung
bewirkt fur die ersten 3 bis 10 Minuten nach Applikation eine geringe, aber
konstante Apomorphin Konzentration im Blut. Diese Konzentration ist
ausreichend, um Uber eine Stimulation der D2-Rezeptoren in der
Chemorezeptoren-Triggerzone (CTZ) das Erbrechen bei Hunden
auszulosen.

Hohere Konzentrationen stimulieren die py-Opioid-Rezeptoren innerhalb des
Brechzentrums und flhren zu einer Brechreiz-hemmenden Wirkung.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Benzylalkohol

Natriummetabisulfit

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Salzsaure 10% (zur pH-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

5 ml und 10 ml Flasche: Im Kuhlschrank lagern.

20 ml Flasche: Fur dieses Tierarzneimittel sind bezuglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nicht mehr verwenden, wenn die
LAsung eine grunliche Farbe angenommen hat.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche aus Typ | Klarglas mit 5 ml, 10 ml oder
20 ml, verschlossen mit einem beschichteten Brombutyl-Gummi-Stopfen und
einer Aluminiumkappe.

Packungsgré3en:

Schachtel mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml, 10 ml oder 20 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
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Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abféalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Zulassungsnummer:
402501.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerunqg der Zulassung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus /| Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



