I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Galliprant 20 mg tabletid koertele

Galliprant 60 mg tabletid koertele
Galliprant 100 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 1digus 6.1.

3. RAVIMVORM

20 mg tablett: pruun téhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille {ihel kiiljel on poolitusjoon, mis
eraldab sissepressitud kirjeid: {ihel pool number ,,20% ja teisel pool tdhed ,,MG*; tableti teisel kiiljel on
sissepressitud téht ,,G*. Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

60 mg tablett: pruun téhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon, mis
eraldab sissepressitud kirjeid: {ihel pool number ,,60% ja teisel pool tdhed ,,MG*; tableti teisel kiiljel on
sissepressitud téht ,,G“. Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

100 mg tablett: pruun tdhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille iihel pool on number ,,100* ja teisel
pool tihed ,,MG*; tableti teisel kiiljel on sissepressitud tdht ,,G*.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koerad.

4.2 Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge kuni mddduka osteoartriidiga seostuva valu ravi koertel.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel, lakteerivatel ega suguloomadel. Vt 16ik 4.7.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Enamik kliiniliste véliuuringute raames hinnatud kliinilise osteoartriidi juhtudest olid veterinaararsti
hinnangul kerged kuni mdddukad. Piisava ravivastuse saamiseks tuleb veterinaarravimit kasutada

ainult kerge ja mddduka osteoartriidi ravis.

Kahe kliinilise valiuuringu andmeil olid ravi edukuse tildméédrad CBPI (omaniku tdidetud koerte valu
moodteskaala — Canine Brief Pain Inventory) pohjal 28 pdeva moddumisel ravi algusest Gallipranti



riihmas 51,3% (120/235) ja platseeboriihmas 35,5% (82/231). Gallipranti paremus oli statistiliselt
oluline (p-véértus = 0,0008).

Kliiniline ravivastus ilmneb iildjuhul 7 pdeva jooksul. Kui pérast 14 pdeva moddumist ei ole kliinilist
paranemist méargata, tuleb Galliprant-ravi 16petada ning veterinaararstiga muude ravivalikute osas ndu

pidada.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Grapiprant on metiiiilbenseensulfoonamiid. Ei ole teada, kas sulfoonamiidide iilitundlikkuse
anamneesiga koertel tekib iilitundlikkus ka grapiprandi suhtes. Sulfoonamiidi iilitundlikkusnéhtude
ilmnemisel tuleb ravi 1dpetada.

Grapiprandiga ravitud koertel on tdheldatud seerumi albumiini ja iildvalgu sisalduse véhest langust
(enamasti normivahemiku piires), kuid seda ei seostatud kliiniliselt oluliste tdhelepanekute ega

korvaltoimetega.

Koertel, kellel on eelnev maksa-/neerufunktsiooni voi kardiovaskulaarne hédire voi seedetrakti haigus,
tuleb ravimi kasutamisel olla ettevaatlik.

Grapiprandi samaaegset kasutamist koos muude pdletikuvastaste ainetega ei ole uuritud ja seda tuleb
viltida.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tdestatud alla 9 kuu vanustel koretel ja koertel, kes kaaluvad vihem kui
3,6 kg.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast veterinaarravimi kisitsemist tuleb kisi pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voib lastel tiheldada kergeid ja podrduvaid seedetrakti néhte ja
iiveldust. Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Oksendamist tdheldati kliiniliste uuringute kdigus véga sageli. Pehme rooja, kdhulahtisuse ja isutuse
esinemissagedus kliinilistes uuringutes oli sage. Need ndhud olid {ildjuhul mééduvad.

Pérast miiligiloa saamisjédrgset kasutamist on véga harva teatatud maksaensiitimide suurenenud
sisaldusest, BUN-i suurenemisest, kreatiniini taseme tdusust, verioksest ja verisest kohulahtisusest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viéga sage (korvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel, lakteerivatel ega suguloomadel, kuna grapiprandi ohutus tiinuse ja laktatsiooni
ajal vOi touaretuses kasutatavatel koertel ei ole tdestatud.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eelnev ravi muude pdletikuvastaste ainetega voib pohjustada lisaks muid korvaltoimeid voi
kdrvaltoimete dgenemist ning seetdttu tuleb selliste veterinaarravimite kasutamise jargselt ning
kdesoleva veterinaarravimi kasutamise eelselt pidada vahet teiste ravimite manustamisega. Ravipausi
madramisel tuleb arvestada eelnevalt kasutatud ravimite farmakokineetiliste omadustega.

Grapiprandi samaaegset kasutamist koos valkudega seonduvate veterinaarravimitega ei ole uuritud.
Sageli kasutatavad valkudega seonduvad veterinaarravimid on muu hulgas siidame, krampide ja
kéitumishéirete ravis kasutatavad ravimid.

Samaaegset ravi vajavatel loomadel tuleb jélgida ravimite sobivust.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Seda veterinaarravimit tuleb manustada tiihja khuga (nt hommikul) ja vdhemalt iiks tund enne
jargmist soogiaega, iiks kord 66pdevas sihtannuses 2 mg kehakaalu kilogrammi kohta.

Ravi kestus soltub tdheldatud ravivastusest. Viliuuringud kestsid kuni 28 péeva; veterinaararst peab
pikaajalisema ravi médramist hoolikalt kaaluma ning sel juhul looma regulaarselt jélgima.

Kuna osteoartriidi kliinilised néhud koertel perioodiliselt siivenevad ja leevenevad, voib mdnedel
koertel olla abi vahelduvravist.

Uks kord 66pievas tuleb manustada jirgmine arv tablette.

Kehakaal (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Annusevahemik
tablett tablett tablett (mg/kehakaalu kg)
3,6...6,8 0,5 1,5...2,7
6,9...13,6 1 1,5...2,9
13,7..20,4 0,5 1,5...2,2
20,5...34,0 1 1,8...2,9
34,1...68,0 1 1,5...2,9
68,1...100,0 2 2,0...2,9

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uheksa jirjestikuse kuu jooksul grapiprandiga ravitud tervetel koertel tiheldati 6dpdevaste iileannuste
korral, mis olid ligikaudu 2,5 ja 15 korda suuremad kui soovitatav annus, kergeid ja méoduvaid pehme

vOi limase rooja (aeg-ajalt verine) vdi oksendamise juhte. Grapiprandi 60pdevaste iileannuste korral,
mis olid 15 korda suuremad kui soovitatav annus, neeru- ega maksatoksilisuse néhte ei ilmnenud.

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm:  teised mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained

ATCvet kood: QMO1AX92



5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Grapiprant on piprantide klassi kuuluv mittesteroidne, tsiikklooksiigenaasi mitteinhibeeriv
pdletikuvastane ravim. Grapiprant on EP4 retseptori — oluline prostaglandiin E2 retseptor, mis
eelkdige vahendab prostaglandiin E2 esilekutsutud valutundlikkust — selektiivne antagonist.
Prostaglandiin E2 seondumisel EP4 retseptoriga avalduvad muu hulgas jargmised spetsiifilised
toimed: vasodilatsioon, veresoonte ldbilaskvuse suurenemine, angiogenees ja proinflammatoorsete
mediaatorite moodustumine. EP4 retseptor on oluline valu ja poletiku mediaator, kuna see on
prostaglandiin E2 esilekutsutava sensoorsete neuronite sensibiliseerumise ja prostaglandiin E2
esilekutsutava poletiku peamine vahendaja.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Grapiprant imendub koertel kergesti ja kiiresti seedetrakti kaudu. Pérast {ihekordset suukaudselt
manustatud grapipranti annuses 2 mg/kg, olid Cmax ja AUC véirtused tiihja kdhu korral vastavalt

1,21 pg/ml ja 2,71 pg-h/ml. Tiithja kdhuga saabub grapiprandi tippkontsentratsioon seerumis iihe tunni
moodumisel manustamisest. Tableti manustamine koos toiduga vihendab suukaudset biosaadavust, st
tithja kdhuga oli grapiprandi suukaudne biosaadavus 89%, koos toiduga manustamisel aga 33% ning
grapiprandi Cpax ja AUC keskmised véirtused vahenesid samuti vastavalt 4 korda ja 2 korda.
Grapiprant ei kogune pérast korduvat manustamist koera organismi. Soost sdltuvaid erinevusi
imendumises ei tdheldatud.

Jaotumine

Grapiprandi valguga seondumine in vitro nditab, et grapiprant seondub peamiselt koera seerumi
albumiiniga. Seondumata grapiprandi keskmine osakaal oli kontsentratsioonidel 200 ng/ml ja
1000 ng/ml vastavalt 4,35% ja 5,01%.

Biotransformatsioon

Grapiprant seondub peamiselt seerumivalkudega. Koertel eritub grapiprant peamiselt sapi, rooja ja
uriiniga. Neli metaboliiti on tuvastatavad ja metaboolsed rajad holmavad ka N-deamineerimist, mille
tulemusel moodustuvad olulised metaboliidid roojas (7,2%) ja uriinis (3,4%). Sapi, rooja ja/vdi
uriiniga erituvad ka kaks hiidroksiiiilitud metaboliiti ja tiks N-oksiideeritud metaboliit. Metaboliitide
farmakoloogiline toime on teadmata.

Eritumine

Grapiprant eritub peamiselt roojaga. Ligikaudu 70...80% manustatud annusest eritub 48...72 tunni
jooksul, kusjuures suurem osa annusest eritub muutumatul kujul. Roojaga eritub ligikaudu 65%
annusest ning uriiniga ligikaudu 20%.

Grapiprandi eritumise poolvéartusaeg on ligikaudu 4,6...5,67 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Seamaksapulber
Laktoosmonohiidraat
Naatriumtérklisgliikolaat (tiilip A)
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kopovidoon

Mikrokristalne tselluloos
Magneesiumstearaat

Kolloidne veevaba ranidioksiid



6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

Koik allesjddnud terved voi poolikud tabletid tuleb 3 kuud pérast esmast avamist dra visata.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Poolikuid tablette tuleb hoida pudelis.

Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele kéttesaamatus kohas.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Isoleertihendiga valged timarad korgtihedast poliietiileenist (HDPE), kunstsiidiméhisega keermestatud
lastekindla korgiga pudelid (50 ja 120 ml).

Pakendi suurused: 7 ja 30 tabletti pudelis. Igas pappkarbis on {iks pudel.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jilinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jidtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/221/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 09/01/2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
pp- kuu aaaa

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.




MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



II LISA
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

1"



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (50 ml ja 120 ml pudelitele)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Galliprant 20 mg tabletid koertele
Galliprant 60 mg tabletid koertele
Galliprant 100 mg tabletid koertele
grapiprant

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

20 mg grapipranti/tabletis
60 mg grapipranti/tabletis
100 mg grapipranti/tabletis

3. RAVIMVORM

Tablett

4. PAKENDI SUURUS(ED)

7 tabletti
30 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koerad

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12



10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}
Pirast esmast avamist kasutada:

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Poolikuid tablette tuleb hoida pudelis.
Hoida loomadele kéttesaamatus kohas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 tabletti, SO ml pudel)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 tabletti, SO ml pudel)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 tabletti, SO ml pudel)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 tabletti, SO ml pudel)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 tabletti, 50 ml pudel)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletti, 120 ml pudel)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudel (120 ml)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Galliprant 100 mg tabletid koertele
grapiprant

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

100 mg grapipranti

3. PAKENDI SUURUS

30 tabletti

4. LOOMALIIGID

Koerad

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pirast esmast avamist kasutada:

8. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Poolikuid tablette tuleb hoida pudelis.
Hoida loomadele kdttesaamatus kohas.

9. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.
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10. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

11. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletti, 120 ml pudel)

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel (50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Galliprant 20 mg tabletid koertele
Galliprant 60 mg tabletid koertele
Galliprant 100 mg tabletid koertele
grapiprant

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

20 mg grapipranti
60 mg grapipranti
100 mg grapipranti

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

7 tabletti
30 tabletti

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne

‘ 5. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada:

‘ 7. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

16



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Galliprant 20 mg tabletid koertele
Galliprant 60 mg tabletid koertele
Galliprant 100 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutav tootja:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Galliprant 20 mg tabletid koertele
Galliprant 60 mg tabletid koertele
Galliprant 100 mg tabletid koertele
grapiprant

3. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

20 mg tablett: pruun téhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille {ihel kiiljel on poolitusjoon, mis
eraldab sissepressitud kirjeid: {ihel pool number ,,20% ja teisel pool tdhed ,,MG*®; tableti teisel kiiljel on
sissepressitud téht ,,G*. Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

60 mg tablett: pruun téhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon, mis
eraldab sissepressitud kirjeid: {ihel pool number ,,60° ja teisel pool tdhed ,,MG*; tableti teisel kiiljel on
sissepressitud téht ,,G“. Tableti saab jagada vordseteks poolteks.

100 mg tablett: pruun tdhniline kaksikkumer ovaalne tablett, mille iihel pool on number ,,100% ja teisel
pool tihed ,,MG*; tableti teisel kiiljel on sissepressitud tdht ,,G*.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kerge kuni médduka osteoartriidiga seostuva valu ravi koertel.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel, lakteerivatel ega tGuaretuses kasutatavatel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Oksendamist téheldati kliiniliste uuringute kdigus véga sageli. Pehme rooja, kdhulahtisuse ja isutuse
esinemissagedus kliinilises uuringutes oli sage. Need nidhud olid {ildjuhul médduvad.

Pérast miiligiloa saamisjérgset kasutamist on véga harva teatatud maksaensiitimide suurenenud
sisaldusest, BUN-i suurenemisest, kreatiniini taseme tdusust, verioksest ja verisest kohulahtisusest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viéga sage (korvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tiheldate likskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7] LOOMALIIGID

Koerad.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudne.

Seda veterinaarravimit tuleb manustada tithja kdhuga (nt hommikul) ja vihemalt iiks tund enne
jérgmist sodgiaega, liks kord 60pdevas sihtannuses 2 mg kehakaalu kilogrammi kohta.

Ravi kestus soltub tiheldatud ravivastusest. Valiuuringud kestsid kuni 28 péeva; veterinaararst peab
pikaajalisema ravi médramist hoolikalt kaaluma ning sel juhul looma regulaarselt jalgima.

Kuna osteoartriidi kliinilised néhud koertel perioodiliselt siivenevad ja leevenevad, voib monedel
koertel olla abi vahelduvravist.

Uks kord 66pdevas tuleb manustada jirgmine arv tablette.

Kehakaal (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Annusevahemik
tablett tablett tablett (mg/kehakaalu kg)
3,6...6,8 0,5 1,5...2,7
6,9...13,6 1 1,5...2.9
13,7..20,4 0,5 1,5...2,2
20,5...34,0 1 1,8...2,9
34,1...68,0 1 1,5...2,9
68,1...100,0 2 2,0...2,9
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Eelnev ravi muude pdletikuvastaste ainetega voib pohjustada lisaks muid korvaltoimeid voi
kdrvaltoimete d4genemist ning seetdttu tuleb selliste ravimite kasutamise jérgselt ning kidesoleva

veterinaarravimi kasutamise eelselt pidada vahet. Ravipausi mdidramisel tuleb arvestada eelnevalt
kasutatud ravimite farmakokineetiliste omadustega.

10. KEELUAEG

Ei kohaldata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Juhusliku allaneelamise viltimiseks hoida tablette loomadele kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Poolikuid tablette tuleb hoida pudelis.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pérast
,,KOlIblik kuni/EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Kolblikkusaeg parast pudeli esmast avamist: 3 kuud. Kdik allesjddnud terved voi poolikud tabletid
tuleb 3 kuud pérast pudeli esmast avamist dra visata.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Enamik kliiniliste védliuuringute raames hinnatud kliinilise osteoartriidi juhtudest olid veterinaararsti
hinnangul kerged kuni mdddukad. Piisava ravivastuse saamiseks tuleb veterinaarravimit kasutada
ainult kerge ja modduka osteoartriidi ravis.

Kahe kliinilise véliuuringu andmeil olid ravi edukuse tildméaérad CBPI (omaniku tdidetud koerte valu
mooteskaala — Canine Brief Pain Inventory) pohjal 28 pdeva moddumisel ravi algusest Gallipranti
riihmas 51,3% (120/235) ja platseeborithmas 35,5% (82/231). Gallipranti paremus oli statistiliselt
oluline (p-véértus = 0,0008).

Kliiniline ravivastus ilmneb iildjuhul 7 pdeva jooksul. Kui pérast 14 pdeva moddumist ei ole kliinilist
paranemist mérgata, tuleb Galliprant-ravi I5petada ning veterinaararstiga muude ravivalikute osas nou
pidada.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Grapiprant on metiiiilbenseensulfoonamiid. Ei ole teada, kas sulfoonamiidide iilitundlikkuse
anamneesiga koertel tekib iilitundlikkus ka grapiprandi suhtes. Sulfoonamiidi tilitundlikkusnéhtude
ilmnemisel tuleb ravi Idpetada.

Grapiprandiga ravitud koertel on tdheldatud seerumi albumiini ja iildvalgu sisalduse véhest langust
(enamasti normivahemiku piires), kuid seda ei seostatud kliiniliselt oluliste tdhelepanekute ega
kdrvaltoimetega.

Koertel, kellel on eelnev maksa-/neerufunktsiooni voi kardiovaskulaarne héire voi seedetrakti haigus,
tuleb ravimi kasutamisel olla ettevaatlik.

Grapiprandi samaaegset kasutamist koos muude pdletikuvastaste ainetega ei ole uuritud ja seda tuleb
viltida.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tdestatud alla 9 kuu vanustel koretel ja koertel, kes kaaluvad vihem kui
3,6 kg.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Pérast veterinaarravimi késitsemist tuleb kési pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voib lastel tdheldada kergeid ja poorduvaid seedetrakti nidhte ja
iiveldust. Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Grapiprandi samaaegset kasutamist koos valkudega seonduvate veterinaarravimitega ei ole uuritud.
Sageli kasutatavad valkudega seonduvad veterinaarravimid on muu hulgas siidame, krampide ja
kéitumishéirete ravis kasutatavad ravimid.

Samaaegset ravi vajavatel loomadel tuleb jélgida ravimite sobivust.

Tiinus:

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kuna grapiprandi ohutus tiinuse ajal ei ole tdestatud.

Laktatsioon:

Mitte kasutada lakteerivatel loomadel, kuna grapiprandi ohutus laktatsiooni ajal ei ole tdestatud.
Sigivus:

Mitte kasutada suguloomadel, kuna grapiprandi ohutus touaretuses kasutatavatel koertel ei ole
toestatud.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Uheksa jérjestikuse kuu jooksul grapiprandiga ravitud tervetel koertel tiheldati 66pievaste iileannuste
korral, mis olid ligikaudu 2,5 ja 15 korda suuremad kui soovitatav annus, kergeid ja médduvaid pehme
voOi limase rooja (aeg-ajalt verine) voi oksendamise juhte. Grapiprandi 60péevaste iileannuste korral,
mis olid 15 korda suuremad kui soovitatav annus, neerude ega maksatoksilisuse nihte ei ilmnenud.
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEV_A'ATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEYV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Grapiprant on piprantide klassi kuuluv mittesteroidne, tsiiklooksiigenaasi mitteinhibeeriv
poletikuvastane ravim. Grapiprant on EP4 retseptori — oluline prostaglandiin E2 retseptor, mis
eelkdige vahendab prostaglandiin E2 esilekutsutud valutundlikkust — selektiivne antagonist.
Prostaglandiin E2 seondumisel EP4 retseptoriga avalduvad muu hulgas jargmised spetsiifilised
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toimed: vasodilatsioon, veresoonte ldbilaskvuse suurenemine, angiogenees ja proinflammatoorsete
mediaatorite moodustumine. EP4 retseptor on oluline valu ja pdletiku mediaator, kuna see on
prostaglandiin E2 esilekutsutava sensoorsete neuronite sensibiliseerumise ja prostaglandiin E2
esilekutsutava poletiku peamine vahendaja.

Grapiprant imendub koertel kergesti ja kiiresti seedetrakti kaudu.
Grapiprant eritub peamiselt roojaga.

Veterinaarravim on saadaval jairgmistes pakendi suurustes:

Uks valge lastekindla korgiga HDPE pudel, milles on 7 v&i 30 tabletti (20 mg, 60 mg vdi 100 mg
tabletid). Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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