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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SEDAM 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Acepromazind maleat ........................ 10 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metabisulfit de sodiu 1 mg

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, fara impuritati, de culoare galben - galben bruni.
3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la céini si pisici in urmétoarele situatii:

- linigtirea animalelor in vederea efectudrii unor interventii diagnostice si terapeutice (deschidere de
abcese, injectii, punctii), avand efect relaxant asupra musculaturii netede

- premedicatia narcozei sau a anesteziei locale

- prevenirea i combaterea starilor de soc postoperator

- calmarea durerilor i a colicilor de diferite etiologii

- tratamentul unor tulburéri de comportament (de ex., agresivitate, etc)

- adjuvant 1n neoplazii si dermatoze pruriginoase

- stéri neurotoxice grave.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in stéri de leucopenie.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta hipotermie, disfunctii hepatice, cardiace si renale grave.
Nu se utilizeaza la cdinii din rasa Boxer care prezinti sensibilitate la efectele hipotensive si
bradicardice ale acepromazinei maleat.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Céinii din rasa Terrier pot prezenta rezistent.
Acepromazina poate accelera lesinul la rasele de ciini brahicefalice.



Rasele de caini de talie mare sunt in mod special sensibile la acepromazina si, de aceea, la aceste rase
trebuie utilizata doza minima posibila.

3.5 P'régimgii speciale pentru utilizare
’ Y

Precautii sg qciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

fn cazul infefventiilor chirurgicale, la animalele premedicate cu acepromazind trebuie utilizate doze
mai scéz'gf /de anestezice generale.

A sg:.‘a;eiﬁi’j;iistra cu prudent3 la animalele cu zgarzi antiparazitare.

- "Pregautii
animale:
fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apare sedarea si
modificari ale tensiunii arteriale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazina sau alte fenotiazine trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoanelor cu pielea sensibild sau in contact permanent cu produsul li se recomandi purtarea de
manusi impermeabile. Dupa utilizare, spalati bine mainile.

speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici.

Frecvente Hipotensiune', bradicardie'

(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii alergice
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii contradictorii (agresivitate, stimulare a sistemului
tratate, inclusiv raportarile izolate): nervos central)

Indeosebi la cdini.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A se evita asocierea cu medicamente care deprima functia maduvei osoase hematogene precum:
fenilbutazona, cloramfenicol, metiltiouracil, citostatice.

A nu se utiliza in asociere cu produse ectoparazitare organofosforice (inclusiv zgarzi).

A nu se utiliza in combinatie cu procaini clorhidrat, deoarece aceasta intensifica activitatea
acepromazinei.

A nu se administra concomitent cu agenti antidepresivi ai sistemului nervos central (barbiturice,
narcotice, etc.), deoarece pot accentua starea depresiva.



Administrarea concomitentd cu chinidind poate conduce la efecte secundare cumulat‘iv’efasupra
sistemului cardiac, cu propranolol poate determina cresterea concentratiilor plasni Lgé a{fe ‘ambelor
substante, iar cu epinefrina poate cauza vasodilatatie si cresterea ritmului cardiac.” > © 2%

Acepromazina incetineste metabolismul fenitoinei, in cazul utilizirii lor mmultane;

3.9 Caide administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculard sau intravenoasi, in doza de 0,02-0,03 m] g{gutate
corporald (echivalent cu 0,2-0,3 mg acepromazini maleat/kg greutate corporald), o su’?@gﬁ}
administrare. T
Administrarea pe cale intravenoasi trebuie efectuati lent.

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea produsului poate conduce la stop cardiorespirator.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNO5SAA04

4.2 Farmacodinamie

Acepromazina maleat este un derivat de fenotiazina cu proprietiti neuroleptice. Efectele

farmacodinamice sunt determinate de actiunea centrald, manifestat prin inhibarea activitatii

psihomotorii, asociaté cu relaxarea musculaturii netede intestinale si vasodilatatie periferica.

Sedarea provocatd de acepromazina maleat este identicd din punct de vedere chimic si

electroencefalografic cu somnul fiziologic si poate fi intrerupta cu usurint.

4.3 Farmacocinetica

Acepromazina este metabolizata hepatic i excretatd prin urini.

Efectul se instaleaza dupd 5-7 minute in cazul administrarii intravenoase sau dupi 20-30 minute in

cazul administrérii intramusculare.

Timpul de injumitatire plasmatica este 3 ore.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Studiile au demonstrat ci diazepamul si glicopirolatul sunt incompatibile cu acepromazina.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra ¢1§§§mperaturé mai mica de 25 °C.
A se feri de Tnghet.

A se feri de fymina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna tip II x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si
capsa din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130059

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip II x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAM 10 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Acepromazind maleat ....................... 10 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. SPECHI TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau intravenoasa.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directa a soarelui.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



( 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
A

Numat pentru uz Vf.et@}\fnar.
TRy

5%

[12. MENTIUNEA ;,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPILOR”
2

A nu se lsa la vedepéa si iIndemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130059

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /"

Flacon din sticla tip 11 x 10 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAM 10 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Acepromazind maleat ............c.co....... 10 mg

3. SPECIITINTA |

Caini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

‘ 7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina directa a soarelui.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

SEDAM 10 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

LD
. YiNos aul

2,  Comporzitie BN

3

NATION
-

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Acepromazind maleat .............cc........ 10 mg
Excipienti:
Metabisulfit de sodiu ........c.ccoceeenn, 1 mg

Solutie limpede, fard impuritéti, de culoare galben - galben bruna.
3.  Specii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cdini si pisici in urmatoarele situatii:

- linistirea animalelor in vederea efectudrii unor interventii diagnostice si terapeutice (deschidere de
abcese, injectil, punctii), avand efect relaxant asupra musculaturii netede

- premedicatia narcozei sau a anesteziei locale

- prevenirea $i combaterea starilor de soc postoperator

- calmarea durerilor si a colicilor de diferite etiologii

- tratamentul unor tulburari de comportament (de ex., agresivitate, etc)

- adjuvant in neoplazii §i dermatoze pruriginoase

- stiri neurotoxice grave.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in stari de leucopenie.

Nu se utilizeaza la animale care prezintd hipotermie, disfunctii hepatice, cardiace si renale grave.
Nu se utilizeaza la cdinii din rasa Boxer care prezinta sensibilitate la efectele hipotensive si
bradicardice ale acepromazinei maleat.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Cainii din rasa Terrier pot prezenta rezistenta.

Acepromazina poate accelera lesinul la rasele de céini brahicefalice.

Rasele de céini de talie mare sunt in mod special sensibile la acepromazina si, de aceea, la aceste rase
trebuie utilizata doza minima posibila.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

In cazul interventiilor chirurgicale, la animalele premedicate cu acepromazina trebuie utilizate doze
mai scazute de anestezice generale.

A se administra cu prudentd la animalele cu zgarzi antiparazitare.

e



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

In cazde auto—injeétare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apare sedarea si
modificari ale tensiupii arteriale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazind sau alte fenotiazine trebuie si evite
contactul cu produysul medicinal veterinar.

Persoanelor cu pigfea sensibild sau in contact permanent cu produsul li se recomanda purtarea de
manusi impermedbile. Dupa utilizare, spalati bine méinile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A se evita asocierea cu medicamente care deprimi functia maduvei osoase hematogene precum:
fenilbutazona, cloramfenicol, metiltiouracil, citostatice.

A nu se utiliza in asociere cu produse ectoparazitare organofosforice (inclusiv zgarzi).

A nu se utiliza in combinatie cu procaini clorhidrat, deoarece aceasta intensificé activitatea
acepromazinei.

A nu se administra concomitent cu agenti antidepresivi ai sistemului nervos central (barbiturice,
narcotice, etc.), deoarece pot accentua starea depresiva.

Administrarea concomitentd cu chinidind poate conduce la efecte cumulative asupra sistemului
cardiac, cu propranolol poate determina cresterea concentratiilor plasmatice ale ambelor substante, iar
cu epinefrini poate cauza vasodilatatie si cresterea ritmului cardiac.

Acepromazina incetineste metabolismul fenitoinei, in cazul utilizérii lor simultane.

Supradozaj:
Supradozarea produsului poate conduce la stop cardiorespirator.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
Studiile au demonstrat ci diazepamul si glicopirolatul sunt incompatibile cu acepromazina.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Frecvente Hipotensiune', bradicardie'

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii alergice
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii contradictorii (agresivitate, stimulare a sistemului
tratate, inclusiv raportarile izolate): nervos central)

Tndeosebi la cini.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiel
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de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistgmul national

S

de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@jicbmv.ro. o o
3§

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare | Zi g 7 ’
22 “\/\s—

Se administreaza pe cale intramusculara sau intravenoas, in doza de 0,02-0,03 ml/kg greufa

corporala (echivalent cu 0,2-0,3 mg acepromazini maleat/kg greutate corporald), o singura’
administrare.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Administrarea pe cale intravenoasa trebuie efectuati lent.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130059

Flacon din sticld bruna tip IT x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si
capsi din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact
®
Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, ng 944, cod postal 107245

Filipestii de Padure, jud. Prahova

&

Roménia ¢
Tel: +4 021220 69 20
Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro
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