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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

SEDAM, 10 mg/comprimat, comprimate pentru caini Si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:

Substanta activa:

Acepromazina maleat .................... 10 mg
Excipienti:
Metabisulfit de sodiu........................... 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate neacoperite de culoare galbena, sub forma de disc.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii finta:

e Céini

e Pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta:

Se recomanda la cdini si pisici in:

Tulburari de comportament;

Prevenirea stresului de imbarcare (transport auto, avion);
Interventii de mica chirurgie, ca preanestezic;

Controlul starilor de nervozitate;

Pregatirea animalelor retive in vederea examinarii clinice.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare

dintre excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu disfunctii hepatice, cardiace si renale.

Nu se administreaza la cainii din rasa Boxer care prezintd sensibilitate la efectele

hipotensive si bradicardice ale acepromazinei maleat.




4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie finta):

Cainii din rasa Terrier pot prezenta rezistenta.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

in cazul interventiilor chirurgicale, animalele tratate in prealabil cu acepromazina vor
primi doze mai scazute de anestezice generale.

A se administra cu prudenta la animalele cu zgarzi antiparazitare.

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

A se evita contactul cu ochii.

A se spala méainile imediat dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului

trebuie sa evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Efectele secundare cele mai frecvente ale acepromazinei sunt cele cardiace
(hipotensiune, bradicardie), manifestate Tndeosebi la caini.

Ocazional, dupa administrarea produsului, animalele pot prezenta simptome

contradictorii de agresivitate sau stimulare a sistemului nervos central.

4.7. Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de

citre medicului veterinar responsabil de administrarea produsului.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se asocieaza cu produse ectoparazitare organofosforice, inclusiv zgarzi
antiparazitare.

Nu se va administra concomitent cu agenti antidepresivi ai sistemului nervos central

(barbiturice, narcotice etc.) deoarece poate accentua starea depresiva.




Nu se administreazd simultan cu chinidina (poate conduce la efecte secun%‘

cumulative asupra sistemului cardiac), cu propranololul (poate provoca cresteri ale
concentratiei sanguine pentru ambele medicamente) si cu epinefrina (cauzeaza
vasodilatatie si cresterea ritmului cardiac).

Nu se utilizeaza Tn combinatie cu procaina clorhidrat, deoarece aceasta intensifica
activitatea acepromazinei.

Produsele antidiareice si antiacide pot cauza reducerea absorbtiei gastrointestinale a
acepromazinei administrata pe cale orala.

Acepromazina incetineste metabolismul fenitoinei, in cazul utiliz&rii lor simuitane.

Diazepamul si glicopirofatul sunt incompatibile cu acepromazina.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Administrarea se face pe cale orald, in urmatoarele doze:
- Caini:
1 — 2 comprimate/10 kg greutate corporala
- Pisici:
1 — 2 comprimate/5 kg greutate corporala
Pentru prevenirea raului de transport, doza se administreaza cu 15-30 minute inainte
de imbarcare.
Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de nervozitate se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor

trebuie determinata cat mai precis posibil.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare:

Nu este cazul.
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5. PROPRfE’TA‘[I FARMACOLOGICE
Grupa farmaéoterapeutlca Sistem nervos, Fenotiazine cu catena laterala alifatica

Codul veterlnar ATC: QNO5AA04

5.1. Proprietiti farmacodinamice:

Acepromazina maleat este un derivat al fenotiazinei cu proprietati neuroleptice si
toxicitate scazuta. Are proprietati antiemetice, anticonvulsive, hipotermice, hipotensive Si
antispasmodice. Fenotiazinele blocheaza receptorii postsinaptici ai dopaminei in sistemul
nervos central. Actiunile sale sunt determinate de proprietatile deconectante centrale,
reprezentate prin inhibarea activitatii psihomotorii, relaxarea musculaturii netede

intestinale, producerea vasodilatatiei periferice.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Efectul sedativ dupa administrarea oralda a unei doze de 13 — 15 mg
acepromazina/kg dureaza circa 4 ore. Metabolizarea se face la nivel hepatic. Metabolitii
sunt substante conjugate si neconjugate si se elimind prin urina. Eliminarea este lenta,

cu un timp de injumatatire de 15,9 ore. Biodisponibilitatea produsului este de 20%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1. Lista excipientilor: talc, stearat de magneziu, acid stearic, celuloza microcristalina,

lactoza monohidrat, metabisulfit de sodiu, dioxid de siliciu coloidal.

6.2. Incompatibilitati majore:
n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemana sau vederea copiilor.

A se depozita la temperatura mai mica de 25°C.




A se proteja de lumina.

A se pastra Tn ambalajul original, bine inchis.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din HDPE alb3, opace, prevazute cu capac din LDPE alba x 20, 30, 50, 100
comprimate.

Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150336

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIELI:
30.01.2003/ 31.08.2007/ 07.08.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:
lanuarie 2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE: /27 ©

Se elibereaza numai pe baza de retetd de la medicul veterinar.
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Cutie carton x 2 blistere x 10 comprimate

Cutie carton x 10 blistere x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAM, 10 mg/comprimat, comprimate pentru caini si pisici

Acepromazina maleat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat contine:

Substanta activa:

Acepromazina maleat ............. 10 mg
Excipienti:
Metabisulfit de sodiu ................ 1mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 2 sau 10 blistere x 10 comprimate

5. SPECII TINTA

o Caini

e Pisici

6. INDICATII

Se recomanda la caini si pisici in:
e Tulburari de comportament;
e Prevenirea stresului de imbarcare (transport auto, avion);
¢ Interventii de mica chirurgie, ca preanestezic;

e Controlul starilor de nervozitate;




* Pregatirea animalelor retive in vederea examinrii clinice.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrarea se face pe cale oral3, in urmatoarele doze:
- Caini:
1-2 comprimate/ 10 kg greutate corporal;
- Pisici
1-2 comprimate/ 5 kg greutate corporala
Pentru prevenirea raului de transport, doza se administreaza cu 15-30 minute
fnainte de imbarcare.
Daca animalele nu prezinti o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor

trebuie determinata cat mai precis posibil.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ:

Cititi prospectul nainte de utilizare.

( 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra la temperatura mai mics de 25°C, in ambalajul original, protejat de

lumina directa si de umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Ci'titi prospectul inainte de utilizare.




13WMENT|UNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU
ﬁEsTRrCTu PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupé caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA iNDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150336

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot:
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Flacoane din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAM, 10 mg/comprimat, comprimate pentru caini si pisici

Acepromazind maleat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat confine:
Substanta activa:

Acepromazin@maleat ....................o 10 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20, 30, 50, 100 comprimate

4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIE!

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

B. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ .
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“Numai pentru uz veterinar.

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII




Blister PVC/AL x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAM, 10 mg/comprimat, comprimate pentru caini si pisici

Acepromazina maleat

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

3. DATA EXPIRARII

EXP ;

4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot :

5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

PROSPECT
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' 10 mg/comprimat, comprimate pentru caini si pisici

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUl AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SEDAM, 10 mg/ comprimat, comprimate pentru caini si pisici .
Acepromazina maleat

N
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. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:
Substanta activa:

Acepromazina maleat.................ooo 10 mg

Excipienti:

Metabisulfit de sodiU..........oovviii e 1 mg
4. INDICATII

Se recomanda la caini si pisici in:

Tulburari de comportament;

Prevenirea stresului de imbarcare (transport auto, avion);
Interventii de mica chirurgie, ca preanestezic;

Controlul starilor de nervozitate;

Pregéatirea animalelor retive in vederea examinarii clinice.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animalele cu disfunctii hepatice, cardiace si renale.
Nu se administreaza la cainii din rasa Boxer care prezintd sensibilitate |a efectele hipotensive i
bradicardice ale acepromazinei maleat.
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. REACTII| ADVERSE




Efectele secundare cele mai frecvente ale acepromazinei sunt cele card@ce

bradicardie), manifestate indeosebi la caini. VT \3\ S \\
Ocazional, dupa administrarea produsului, animalele pot prezenta smptom‘&f@antradictorn de
agresivitate sau stimulare a sistemului nervos central. ”%,

7. SPECII TINTA
e Caini
e Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Administrarea se face pe cale orald, in urmatoarele doze:
- Caini:
1 — 2 comprimate/10 kg greutate corporal3;
- Pisici:
1 — 2 comprimate/5 kg greutate corporala.
Pentru prevenirea raului de transport doza se administreaza cu 15 — 30 minute inainte de
imbarcare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul veterinar
pentru reevaluarea diagnosticului.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si umiditate.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Céinii din rasa Terrier pot prezenta rezistenta.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

{n cazul interventiilor chirurgicale, animalele tratate in prealabil cu acepromazina vor primi doze
mai scazute de anestezice generale.

A se administra cu prudenta la animalele cu zgarzi antiparazitare.

" . . . o T . .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz f§roHUSuﬁl medicinal
veterinar la animale: /§ %
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A sé gyitd entactul cu ochil,
A se spila mainile imediat dupa utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului trebuie sa
evite contactul cu acesta.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie si ouat:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de catre
medicul veterinar responsabil de administrarea produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se asocieaza cu produse ectoparazitare organofosforice, inclusiv zgarzi antiparazitare.

Nu se va administra concomitent cu agenti antidepresivi ai sistemului nervos central (barbiturice,
narcotice etc.) deoarece poate accentua starea depresiva.

Nu se administreazd simultan cu chinidina (poate conduce la efecte secundare cumulative
asupra sistemului cardiac), cu propranololul (poate provoca cresteri ale concentratiei sanguine
pentru ambele medicamente) si cu epinefrina (cauzeaza vasodilatatie si cresterea ritmului
cardiac).

Nu se utilizeaza in combinatie cu procaina clorhidrat, deoarece aceasta intensifica activitatea
acepromazinei.

Produsele antidiareice si antiacide pot cauza reducerea absorbtiei gastrointestinale a
acepromazinei administrata pe cale orala.

Acepromazina incetineste metabolismul fenitoinei, in cazul utilizarii lor simultane.

Diazepamul si glicopirolatul sunt incompatibile cu acepromazina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.

[ncompatibilité;i: '
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13.PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15.ALTE INFORMATIL:
Natura si compozitia ambalajului:




Flacoane din HDPE alb3, opace, prevazute cu capac din LDPE albad x 20, 30, 50, 100
comprimate.

Blister PVC/AL x 10 comprimate.
Ambalaj secundar:

Cutii din carton cu 2 sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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