LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 20 mg tabletit koirille

Galliprant 60 mg tabletit koirille

Galliprant 100 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

grapiprantti 20 mg
grapiprantti 60 mg
grapiprantti 100 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

20 mg:n tabletti: ruskea, tiplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre,
joka erottaa toisistaan luvun 720" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”. Tabletin voi
jakaa yhté suuriin annoksiin.

60 mg:n tabletti: ruskea, tiplikis, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre,
joka erottaa toisistaan luvun 760" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”. Tabletin voi
jakaa yhté suuriin annoksiin.

100 mg:n tabletti: ruskea, taplikés, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella luku 100
ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lievéén ja keskivaikeaan nivelrikkoon liittyvan kivun hoitoon koirille.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéa tiineille tai imettaville eldimille tai siitoseldimille. Ks. kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Kliinisissd kenttitutkimuksissa arvioiduista kliinisistd tapauksista suurimmalla osalla oli eldinlddkarin
arvion perusteella lievi tai keskivaikea nivelrikko. Varmistettavissa olevan hoitovasteen

saavuttamiseksi kdytd tdtd eldinlddkevalmistetta vain lievén tai keskivaikean nivelrikon hoitamiseen.

Kahdesta kliinisesti tutkimuksesta saadut, CBPI-mittarin (Canine Brief Pain Inventory -kyselylomake,
omistajan tdyttdmand) tuloksiin perustuneet kokonaisonnistumisprosentit olivat 28 pdivan kohdalla



hoidon aloittamisesta 51,3 % (120/235) Galliprantilla hoidetuilla ja 35,5 % (82/231)
lumelddkeryhméssd. Tamai ero Galliprantin hyvaksi oli tilastollisesti merkitseva (p-arvo = 0,0008).

Kliininen hoitovaste havaitaan yleensi 7 vuorokauden kuluessa. Jos kliinistd paranemista ei ole
havaittavissa 14 vuorokauden jilkeen, Galliprant-hoito on lopetettava ja muita hoitovaihtoehtoja
selvitettdvéd yhdessa eldinladkérin kanssa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Grapiprantti on metyylibentseenisulfonamidi. Ei tiedet4, esiintyyko aiemmin
sulfonamidiyliherkkyydestd kérsineilld koirilla yliherkkyyttd grapiprantille. Jos
sulfonamidiyliherkkyyden oireita ilmenee, hoito on lopetettava.

Grapiprantilla hoidetuilla koirilla on havaittu lievda seerumin albumiinin ja kokonaisproteiinin
pitoisuuksien laskua, joka on yleensé ollut viitealueen sisélla. Téahdn laskuun ei kuitenkaan ole liittynyt

mitddn kliinisesti merkittédvid havaintoja tai tapahtumia.

Kaytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu maksan, syddmen tai verisuoniston tai munuaisten
toimintahdirid tai maha-suolikanavan sairaus.

Grapiprantin samanaikaista kayttod muiden tulehduskipuldéikkeiden kanssa ei ole tutkittu, ja sitd pitia
valttas.

Tédmin eldinlddkevalmisteen turvallisuutta alle 9 kuukauden ikéisten koirien tai alle 3,6 kg painavien
koirien hoidossa ei ole osoitettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet timén eldinlddkevalmisteen késittelyn jélkeen.

Jos lapsi nielee vahingossa valmistetta, voidaan havaita lievié ja korjautuvia maha-suolikanavan
oireita ja pahoinvointia. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti l4ékéarin puoleen ja
niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa. Pehmeité ulosteita, ripulia ja
ruokahaluttomuutta havaittiin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa. Namé oireet olivat yleensa
ohimenevié.

Kohonneita maksaentsyymipitoisuuksia, kohonneita veren ureatyppipitoisuuksia, kohonneita
kreatiniinipitoisuuksia verioksennusta tai veristé ripulia on raportoitu hyvin harvoin kliinisessa
kéaytossa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elintd)

— hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei saa kéytta tiineille tai imettaville eldimille tai siitoseldimille, koska grapiprantin turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana tai siitoseldimind kéytettdvilld koirilla ei ole selvitetty.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehduskipuldédkkeilld voi johtaa muihin tai vaikeusasteeltaan pahempiin
haittavaikutuksiin, minka vuoksi on syyté pitdd hoidosta vapaa tulehduskipulddkkeeton jakso ennen
kuin hoito tilld eldinlddkevalmisteella aloitetaan. Ladkkeettomén jakson pituudesta padtettiessd on
otettava huomioon aiemmin kiytettyjen valmisteiden farmakokinetiikka.

Proteiineihin sitoutuvien eldinlddkevalmisteiden samanaikaista kéyttod grapiprantin kanssa ei ole
tutkittu. Yleisesti kéytettyihin, proteiineihin sitoutuviin eldinldékevalmisteisiin kuuluvat ldékkeet,
joilla hoidetaan sydénsairauksia, kouristuskohtauksia ja kayttdytymishairioita.

Samanaikaista hoitoa tarvitsevilla eldimilla lddkkeiden yhteensopivuutta on seurattava.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Anna tima eldinlddkevalmiste tyhjdéin mahaan (esim. aamulla) ja véhintddn 1 tunti ennen seuraavaa
ateriaa, kerran vuorokaudessa tavoiteannoksella 2 mg/painokilo.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska 28 vuorokautta pitempié kenttatutkimuksia ei
ole tehty, pitempiaikaista hoitoa on harkittava huolellisesti ja eldinlddkarin pitéé tarkkailla eldinta
sadnnollisesti.

Koska koirien nivelrikon kliiniset oireet vaihtelevat vililld voimistuen ja vililld heikentyen, voi
jaksottainen hoito olla joillekin koirille hyddyllista.

Tabletteja pitdd antaa kerran vuorokaudessa seuraava maara:

Koiran paino (kg) 20 mg:n 60 mg:n 100 mg:n Annosvili
tabletti tabletti tabletti (mg/painokg)

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 Yliannostus (oireet, hitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kun terveitd koiria hoidettiin grapiprantilla 9 perdkkéisen kuukauden ajan, pehmeité tai limaisia
ulosteita, jotka toisinaan olivat verisid, ja oksentelua havaittiin vahdisessd mdirin ja ohimenevésti
annettaessa paivittdin yliannoksia, jotka olivat noin 2,5-kertaisesti ja 15-kertaisesti suositellun
annoksen suuruisia. Grapiprantti ei aiheuttanut mitdin munuais- tai maksatoksisuuden merkkeja
annettaessa paivittdin yliannos, joka oli enintddn 15-kertaisesti suositellun annoksen suuruinen.

Yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Muut tulehduskipu- ja reumaldékkeet, ei-steroidit

ATCvet-koodi: QMO1AX92



5.1 Farmakodynamiikka

Grapiprantti on steroideihin kuulumaton, pipranttiryhmin tulehduskipuldike, joka ei esté syklo-
oksigenaasia. Grapiprantti on EP4-reseptorin selektiivinen salpaaja. EP4-reseptori on tirked
prostaglandiini E,:n reseptori, joka vilittdd etupaédssa prostaglandiini E»:n tuottamaa nosiseptiota.
Prostaglandiini E»>:n EP4-reseptoriin sitoutumisen spesifisid vaikutuksia ovat mm. vasodilaatio,
verisuonten lisddntynyt 1dpdisevyys, angiogeneesi ja proinflammatoristen viélittdjdaineiden tuotanto.
EP4-reseptorilla on tirked tehtiva kivun ja tulehduksen vélittdmisessd, silld se on prostaglandiini Ex>:n
aikaansaaman tuntohermosolujen herkistymisen ja prostaglandiini E>:n aikaansaaman tulehduksen
ensisijainen vilittdjaaine.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Grapiprantti imeytyy koirilla helposti ja nopeasti elimistdon maha-suolikanavasta. Kun niille annettiin

suun kautta kerta-annoksena 2 mg grapipranttia painokiloa kohti, paastotilassa saavutettiin Cpax-arvo
1,21 pg/ml ja AUC-arvo 2,71 pg.h/ml. Suurimmat grapipranttipitoisuudet havaitaan seerumissa yhden
tunnin sisdlld annoksen antamisesta paastotilassa. Tabletin ottaminen ruuan kanssa pienentéd
grapiprantin oraalista biologista hyotyosuutta, ts. suun kautta otetun grapiprantin biologinen
hy6tyosuus oli paastotilassa 89 % ja aterian yhteydessé 33 % grapiprantin keskiméérdisten Cpax-
arvojen ollessa vastaavasti 4-kertaisesti ja AUC-arvojen 2-kertaisesti pienemmat. Grapiprantti ei
kumuloidu koiraan toistuvan annon jélkeen. Imeytymisessé ei havaita sukupuoleen liittyvid eroja.

Jakautuminen

Grapiprantin sitoutuminen proteiineihin in vitro osoittaa, ettd grapiprantti sitoutuu koirilla
ensisijaisesti seerumin albumiiniin. Sitoutumattoman grapiprantin keskimiardinen prosenttiosuus oli
4,35 % grapiprantin pitoisuuden ollessa 200 ng/ml ja 5,01 % grapiprantin pitoisuuden ollessa

1 000 ng/ml.

Biotransformaatio

Grapiprantti sitoutuu pddasiassa seerumin proteiineihin. Koirilla grapiprantti erittyy pddasiassa
sappeen, ulosteeseen ja virtsaan. Eri metaboliitteja tunnistetaan neljé, ja aineenvaihduntareitteihin
kuuluu N-deaminaatio, joka muodostaa péddasiallisen metaboliitin ulosteessa (7,2 %) ja virtsassa
(3,4 %). Kaksi hydroksyloitunutta metaboliittia ja yksi N-oksidoitu metaboliitti erittyvit myos
sappeen, ulosteeseen ja/tai virtsaan. Metaboliittien farmakologista vaikutusta ei tunneta.

Eliminaatio

Grapiprantti erittyy pdéasiassa ulosteeseen. Noin 70-80 % annetusta annoksesta erittyy 48—72 tunnin
kuluessa, padosin muuttumattomana. Annoksesta noin 65 % poistuu elimistdstd ulosteen kautta ja noin
20 % virtsan kautta.

Grapiprantin eliminaation puoliintumisaika on noin 4,6-5,67 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksajauhe
Laktoosimonohydraatti
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Natriumlauryylisulfaatti

Kopovidoni

Selluloosa, mikrokiteinen
Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton



6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Mahdolliset jéljelle jddneet kokonaiset tabletit ja tabletinpuolikkaat on hévitettédva 3 kuukauden
kuluttua ensimmaéisestd avaamisesta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilytd yli 30 °C.

Mahdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.

Jotta eldimet eivit padse vahingossa nielemdin tabletteja, sdilytd tabletit niiden ulottumattomissa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuumasaumaamalla suljetut, valkoiset, pyoredt HDPE-purkit (50 ja 120 ml), joissa on kierteinen
turvakorkki ja raiontuppo.

Pakkauskoot: 7 ja 30 tablettia / purkki. Yhdessi pahvirasiassa on yksi purkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/221/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 09/01/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
PP kuukausi VVVV

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http:// www.ema.europa.eu/.
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE 11
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARASTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

10



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1"



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia (50 ml:n ja 120 ml:n purkeille)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 20 mg tabletit koirille
Galliprant 60 mg tabletit koirille
Galliprant 100 mg tabletit koirille
grapiprantti

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

20 mg grapipranttia/tabletti
60 mg grapipranttia/tabletti
100 mg grapipranttia/tabletti

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
30 tablettia

5.  KOHDE-ELAINLAJI

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus .... mennessé

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Al siilytd yli 30 °C.
Mabhdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.
Ei elédinten ulottuville.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILI__J_E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Purkki (120 ml)

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 100 mg tabletit
grapiprantti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

100 mg grapipranttia

3. PAKKAUSKOKO

30 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

5 ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta

6. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus ..... mennessa.

8. SAILYTYSOLOSUHTEET

Al siilytd yli 30 °C.
Mabhdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.
Ei elédinten ulottuville.

9. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.
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10. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

11. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tablettia, 120 ml:n purkki)

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkki (50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Galliprant 20 mg tabletit koirille
Galliprant 60 mg tabletit koirille
Galliprant 100 mg tabletit koirille
grapiprantti

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

20 mg grapipranttia
60 mg grapipranttia
100 mg grapipranttia

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

7 tablettia
30 tablettia

4. ANTOREITIT

Suun kautta

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus ... mennessé

| 7. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Galliprant 20 mg tabletit koirille
Galliprant 60 mg tabletit koirille

Galliprant 100 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Galliprant 20 mg tabletit koirille

Galliprant 60 mg tabletit koirille

Galliprant 100 mg tabletit koirille

grapiprantti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

grapiprantti 20 mg
grapiprantti 60 mg
grapiprantti 100 mg

20 mg:n tabletti: ruskea, tdplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre,
joka erottaa toisistaan luvun 720" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”. Tabletin voi

jakaa yhté suuriin annoksiin.

60 mg:n tabletti: ruskea, téplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre,
joka erottaa toisistaan luvun 760" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”. Tabletin voi

jakaa yhté suuriin annoksiin.

100 mg:n tabletti: ruskea, tiplikés, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella luku ’100”
ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain "G”.
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4. KAYTTOAIHEET

Lievéén ja keskivaikeaan nivelrikkoon liittyvan kivun hoitoon koirille.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kaytta tiineille tai imettaville eldimille tai siitoseldimille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa. Pehmeité ulosteita, ripulia ja
ruokahaluttomuutta havaittiin yleisesti kliniisissd tutkimuksissa. Nama oireet olivat yleensa
ohimenevié.

Kohonneita maksaentsyymipitoisuuksia, kohonneita veren ureatyppipitoisuuksia, kohonneita
kreatiniinipitoisuuksia, verioksennusta tai veristi ripulia on raportoitu hyvin harvoin kliinisessa
kaytossa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelldén seuraavasti:

— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinti)

— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

— hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
7] KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Anna tima eldinlddkevalmiste tyhjddn mahaan (esim. aamulla) ja vdhintddn 1 tunti ennen seuraavaa
ateriaa, kerran vuorokaudessa tavoiteannoksella 2 mg/painokilo.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska 28 vuorokautta pitempié kenttatutkimuksia ei
ole tehty, pitempiaikaista hoitoa on harkittava huolellisesti ja eldinlddkarin pitdé tarkkailla eldinta
saannollisesti.

Koska koirien nivelrikon kliiniset oireet vaihtelevat vililld voimistuen ja vélill4 heikentyen, voi
jaksottainen hoito olla joillekin koirille hyodyllista.
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Tabletteja pitdd antaa kerran vuorokaudessa seuraava méara:

Koiran paino (kg) 20 mg:n 60 mg:n 100 mg:n Annosvili
tabletti tabletti tabletti (mg/painokg)

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Aiempi hoito muilla tulehduskipuldikkeilld voi johtaa muihin tai vaikeusasteeltaan pahempiin
haittavaikutuksiin, mink& vuoksi on syyta pitdd hoidosta vapaa tulehduskipulddkkeeton jakso ennen
kuin hoito tdlla eldinlddkevalmisteella aloitetaan. Ladkkeettdmén jakson pituudesta pédtettiessi on
otettava huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden farmakokinetiikka.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Jotta eldimet eivit pddse vahingossa nielemédin tabletteja, sdilytd tabletit niiden ulottumattomissa.

Al siilytd yli 30 °C.
Mahdolliset tabletinpuolikkaat on sdilytettdva purkissa.

Ali kiyti titd eldinldikevalmistetta viimeisen kilyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja purkissa (EXP). Erddntymispéivéllé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Avatun purkin kestoaika ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 3 kuukautta. Mahdolliset jdljelle jadneet
kokonaiset tabletit ja tabletinpuolikkaat on hévitettdva 3 kuukauden kuluttua purkin ensimmaéisesti
avaamisesta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kliinisissd kenttatutkimuksissa arvioiduista kliinisisté tapauksista suurimmalla osalla oli eldinladkéarin
arvion perusteella lievi tai keskivaikea nivelrikko. Varmistettavissa olevan hoitovasteen
saavuttamiseksi kéyté tatd eldinlddkevalmistetta vain lievén tai keskivaikean nivelrikon hoitamiseen.

Kahdesta kliinisestd tutkimuksesta saadut, CBPI-mittarin (Canine Brief Pain Inventory -kyselylomake,
omistajan tdyttdméand) tuloksiin perustuneet kokonaisonnistumisprosentit olivat 28 pdivin kohdalla
hoidon aloittamisesta 51,3 % (120/235) Galliprantilla hoidetuilla ja 35,5 % (82/231)
lumelddkeryhméssd. Tama ero Galliprantin hyvéksi oli tilastollisesti merkitseva (p-arvo = 0,0008).
Kliininen hoitovaste havaitaan yleensi 7 vuorokauden kuluessa. Jos kliinisti paranemista ei ole
havaittavissa 14 vuorokauden jilkeen, Galliprant-hoito on lopetettava ja muita hoitovaihtoehtoja
selvitettdva yhdessa eldinladkérin kanssa.
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Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Grapiprantti on metyylibentseenisulfonamidi. Ei tiedetd, esiintyyko aiemmin
sulfonamidiyliherkkyydestd kérsineilld koirilla yliherkkyyttd grapiprantille. Jos
sulfonamidiyliherkkyyden oireita ilmenee, hoito on lopetettava.

Grapiprantilla hoidetuilla koirilla on havaittu lievdd seerumin albumiinin ja kokonaisproteiinin
pitoisuuksien laskua, joka on yleensé ollut viitealueen sisilla. Tdhén laskuun ei kuitenkaan ole liittynyt
mitéén kliinisesti merkittdvid havaintoja tai tapahtumia.

Kaiyti varoen koirille, joilla on aiemmin todettu maksan, sydédmen tai verisuoniston tai munuaisten
toimintahdirié tai maha-suolikanavan sairaus.

Grapiprantin samanaikaista kiyttod muiden tulehduskipuldéikkeiden kanssa ei ole tutkittu, ja sitd pitia
vilttaa.

Tédmén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta alle 9 kuukauden ikéisten koirien tai alle 3,6 kg painavien
koirien hoidossa ei ole osoitettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pese kidet timén eldinlddkevalmisteen kasittelyn jélkeen.

Jos lapsi nielee vahingossa valmistetta, voidaan havaita lievié ja korjautuvia maha-suolikanavan
oireita ja pahoinvointia. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdfinny vélittomasti 14ékéarin puoleen ja
niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Proteiineihin sitoutuvien eldinlddkevalmisteiden samanaikaista kéyttdd grapiprantin kanssa ei ole
tutkittu. Yleisesti kéytettyihin, proteiineihin sitoutuviin eldinldékevalmisteisiin kuuluvat ladkkeet,
joilla hoidetaan sydénsairauksia, kouristuskohtauksia ja kayttdytymishdirioita.

Samanaikaista hoitoa tarvitsevilla eldimilla 1dékkeiden yhteensopivuutta on seurattava.

Tiineys:

Ei saa kayttaa tiineilld eldimillé, koska grapiprantin turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.
Imetys:

Ei saa kayttad imettiville eldimille, koska grapiprantin turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Hedelmillisyys:

Ei saa kayttdd siitoseldimille, koska grapiprantin turvallisuutta siitoseldiminé kéytettdvien koirien
hoidossa ei ole selvitetty.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun terveitd koiria hoidettiin grapiprantilla 9 perdkkiisen kuukauden ajan, pehmeitd tai limaisia
ulosteita, jotka toisinaan olivat verisid, sekd oksentelua havaittiin véhéisessd méérin ja ohimenevisti
annettaessa pdivittdin yliannoksia, jotka olivat noin 2,5-kertaisesti ja 15-kertaisesti suositellun
annoksen suuruisia. Grapiprantti ei aiheuttanut mitd8n munuais- tai maksatoksisuuden merkkeji
annettaessa pdivittiin yliannos, joka oli enintdén 15-kertaisesti suositellun annoksen suuruinen.
Yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittidéd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana.
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Kysy kayttadmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi. Namai toimenpiteet on tarkoitettu
ymparistén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Grapiprantti on steroideihin kuulumaton, pipranttiryhmén tulehduskipuldike, joka ei estd syklo-
oksigenaasia. Grapiprantti on EP4-reseptorin selektiivinen salpaaja. EP4-reseptori on tirked
prostaglandiini E»:n reseptori, joka vélittdd etupdissd prostaglandiini E»:n tuottamaa kipuaistimusta.
Prostaglandiini E>:n EP4-reseptoriin sitoutumisen spesifisid vaikutuksia ovat mm. verisuonten
laajentuminen, verisuonten lisdéntynyt ldpédisevyys, verisuonien uudismuodostus ja tulehdusta
edistivien vilittdjdaineiden tuotanto. EP4-reseptorilla on térked tehtéva kivun ja tulehduksen
vilittdmisessd, silld se on prostaglandiini E»:n aikaansaaman tuntohermosolujen herkistymisen ja
prostaglandiini E»:n aikaansaaman tulehduksen ensisijainen vélittijdaine.

Grapiprantti imeytyy koiran elimistoon helposti ja nopeasti maha-suolikanavasta.
Grapiprantti poistuu elimistosti padasiassa ulosteen mukana.

Tama eldinlddkevalmiste on saatavissa seuraavina pakkauskokoina ja -tyyppeina:

Yksi valkoinen HDPE-purkki, jossa on turvakorkki ja joka siséltdd 7 tai 30 tablettia (20 mg:n, 60 mg:n
tai 100 mg:n tabletteja). Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaittd ole markkinoilla.
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