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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI DE U Z VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULUI DE'AZ VETERINAR

Gapentin 400

2. COMPO ZTTTACALITATTVA gr CaNUTATTVA

1 comprimat contine
Substan{e active:
Gabapentin - 400 mg

Excipienti:

Compozi{ia calitativi a excipientilor a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativi, dacl aceasti
informa{ie este esentiali pentru
administrarea corecti a medicamentului de
uz veterinar

Stearat de masneziu. ms 13,13
Crospovidon. mq 39.38
Copovidon, mg 3s,0
Dioxid coloidal de siliciu, mg 5.25
Sucraloz[, mg 4,38
Clorurd de sodiu. ms 2,63
Glutamat de sodiu, mg 0.88
Adenozin[ S'-monofosfat sare disodica. ms 6.t3
Aromatizator YCF-P-0l, me 35,0
Colorant "Lac maro ciocolatl" . mg 0,88
Celuloz6 microcristalini (tip 101). ms 15.84
Celulozi microcristalin[ (tio 200). ms pdni la 875

Comprimate de uz intern (dispersabile).
Comprimate plate, rotunde, de culoare roz6-surie, se admit incluziuni de altl culoare. Suprafafa comprimatului
este neted[, cu doui linii de divizare pe o fa([ qi logo pe cealalt[.

3.INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Gapentin 400 se indicl pisicilor qi cdinilor:
- pentru corectarea comportamentului, eliminarea anxiet[fii generale gi/sau persistente;
- pentru reducerea nivelului excitaliei in cazuri de stres qi fobii, provocate de transportare, lngrijirea cosmeticI,
zgomot, desp6::{irea de proprietar,vizita la medic sau internarea ln stafionar;
- in terapii complexe in cantl durerilor neuropatice (neurogene), convulsiilor qi epilepsiei.

3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanfa activi sau la oricare dintre excipien{i.
A se indica cu precaufie animalelor cu patologii renale sau hepatice.

3.4 Atenlioniri speciale
A nu se administra animalelor productive.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in sizurantd la speciile fintd
ParticularitSlile acfiuii in caz de administrare pentru prima datl ;i in caz de anulare a medicamentului nu sunt

stabilite.
Evitali incSlcarea schemei de tratament, deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea.incarulomiterii uneia

sau mai multor doze,tratamentul trebuie reluat c6t mai curAnd posibil in doza recomandat[.
Nu se permite mdrirea dozei recomandate pentru a compensa doza omisd.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale
in timpul lucrului cu Gapentin400 e important de respectat regulile generale de igieni personalS Ei a tehnicii
securitSlii prevdzvte in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanla activd sau la oricare dintre excipienli trebuie s5 evite

contactul cu medicamentul de uz veterinar.
in timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente Ei b[uturi.
incazde contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal6 din abundenld cu api.
?n caz de ingerare sau aparilie a reacliilor alergice e necesar de adresat la o institulie medicald (cu sine de avut
eticheta sau prospectul de utilizare).

3.6 Evenimente adverse
Reaclii adverse sau complicafii in urma administrdrii conform prospectului de utilizare nu apar, in caz de

sensibilitate sporitd Ei aparilie a reacliei alergice, administrarea se stopeazd, animalului i se adminislreazd
antihistaminice ;i terapie simptomaticS.
In unele cazui dupd administrare se poate observa sedalie (somnolen!6), care este legatd de particularitatea
mecanismului de acliune a substanlei active ;i de reaclia individualS a organismului animal. Pentru nivelarea
acestui efect se recomandd selectarea individualS a dozei, cu creqterea sau reducereatreptatd acesteia pAnd la
cea terapeutici.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gesta(iei, lacta{iei sau a ouatului
Femelelor in perioada de lactafie, medicamentul se administreazd sub supravegherea medicului veterinar in
baza ev altdrii raportului benefi ciu-ri sc

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Poate fi ulilizal in combinalie cu alte medicamente de uz veterinar.

3.9 C[i de administrare gi doze
Gapentin se administreazlla c6ini ;i pisici peroral, individual sau cu o micd cantitate de hran6, calculat pentru
o singur consum, timp de cel pulin 1,5-2 ore inainte de aparilia factorului de stres sau oblinerea efectului
necesar.
Consumul hranei practic nu influenfeazi biodisponibilitatea substanlei active a medicamentului de uz
veterinar.
Doza gi durata curei de tratament o determind medicul veterinar in dependenld de specie, greutatea animalului,
tipul de activitate nervoasd gi gradul de excitare.

Doza recomandatl este de:
pisici: 10-30 mglkg greutate corporalS;
c6ini: 20-80 mgkg greutate corporal[.
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Cura de tratament incepe cu doze minimale ca apoi s[ fie majoratl treptat pinl la cea terapeuticE.

Doza zilrici poate fi divizatdin2-3 p[r!i egale qi se administreazd la intervale egale de timp. in calitate de
anxiolitic Gapentin poate fi administrat o singur[ data.

Pentru afacilita dozarea qi administrarea, comprimatul (sau o parte din el) se dilueazl intr-o cantitate nu prea
mare de apd qi cu ajutorul unei seringi -dozator sau seringa obiqnuitl frrd ac, se administre azd, peroral. Pentru
aceasta comprimatul se introduce intr-o seringa de volum corespunz[tor, in prealabil se scoate pistonul. Apoi
pistonul se introduce la loc qi se trage apl in seringa. Periodic seringa se agit[ (in mediu 1-2 minute) pdndla
obtinerea unui amestec omogen.
Volumul minimal de ap[ pentru dizolvareaunui comprimat de Gapentin 400 - de la 4 ml de ap5.

Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat zilinic in doze recomandate o perioadl tndelungatl de timp,
sub supravegherea medicului veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (qi dupl caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)
in caz de supradozare se poate manifesta somnolen{l, miorelaxare qi ataxie care, de regul5, trec de la sine.
La necesitate se recurge la terapie simptomaticI.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusive restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezisten{ei
Nu este cazul.

3.12 Perioada de aqteptare
Nu este caz;ul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN02BF01

4.2Farmtcodinamie
Gabapentina posedl acfiune analgezicd, anxiolitic[ gi antiepileptic[. Structura gabapentinei este asemin[toare
cu cea a neurotransmifitorul GABA (acidul gamma-aminobutiric), dar spre deosebire de alte anticonvulsive
nu interac{ioneazd cu receptorii GABA.
Gabapentina blocheaz[ fluxul de calciu in terminafiile nervoase qi micqoreazd eliberarea neurotransmifitorilor
excitanfi din neuronii presinaptici, inhib[ stimularea neuronilor ce particip[ la activitatea convulsiv[ gi a
durerii.
Gabapentina este eficient[ in eliminarea tulburdrilor de comportament, gestionarea anxiet[{ii, inclusiv in
efectuarea investigafiilor diagnostice, transportare gi in timpul procedurilor cosmetologice la c6ini qi pisici.

4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitatea In urma administrlrii per orale la animalele de companie este de 9Uo/o.Hrananesemnificativ
influenfeaz[ viteza qi gradul de absorbfie.
Gabapentina practic nu se leagd de proteinele plasmatice, este excretatd pe cale renalI nemodificatd. Nu se

metabolizeazd"in organismul pisicii, la cdini este metabolizatdparltal tn ficat.
Clearance-ul gabapentinei din plasm[ este mai mic la animale senile sau bolnave cu deregllri func{ionale
renale. Constanta vitezei de eliminare, clearance-ul plasmatic gi clearance-ul renal al gabapentinei sunt direct
proporfionale cu clearance-ul creatininei. Gabapentina este eliminati din plasmd prin hemodializd.

Dupd gradul de impact asupra organismului face parte din substanfele cu pericol scizut (clasa 4 de pericol
conform GOST 12.1.007-76). ih doze recomandate nu posed[ ac{iune embriotoxic[, teratogend Ei

sensibilizanti.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore
Poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente deuz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdruare:24lun|
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi indemina copiilor.
A se pistra in ambalajul original.
A se pdstra separat de produse alimentare qi furaje.
A se feri de lumin[ directd a soarelui.
A se pdstra in loc uscat.
A se pdstra la ToC dela2oC pAnI la 25"C qi umiditatea relativl a aerului sub 65%.

5.4 Natura;i compozi{ia ambalajului primar
Gapentin 400 se ambaleazd a cdte 10 buc6{i in blistere sau flacoane din sticld brun6, sau borcane din polimer.
Flacoanele qi borcanele se inchid cu capace securizate filetate din polimer sau dopuri din cauciuc qi capace
securizate din aluminiu. Blisterele a cdte unul sunt ambalate in cutii din carton. Flacoanele ;i borcanele sunt
ambalate in cutii individuale din carton. Fiecare cutie este insotitd de prospect de utilizare gi seringi-dozator.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.

5.5 Precau(ii special pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizat sau a de;eurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NI.II\,IELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
OOO"NITA-FARM", Federalia Rusd, 410010, or. Saratov, str. Osipov V.I., nr. 1.

Tel. : +7 ( 8 45 2) 3 3 8 - 60 0 ; e-mail : "c"[icpt(d,jrt1_1nr_n:.r ri

7. NT]MART'L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
2s009s

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT
1811212025

9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A RBZI.MATT]LUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DEUZ VETERINAR
1212025

1 O. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE U Z VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi fIrI prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inbaza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (htlpClk9giglry.ansa.gov.md/).
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