EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/734836/2017
EMEA/V/C/004222

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Galliprant
grapiprant

Ez a dokumentum a Galliprant-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé értékelése miként
vezetett az Eurépai Uniéban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd
gyakorlati ttmutaténak a Galliprant alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartojanak a Galliprant alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacioéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Galliprant és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Galliprant egy allatgyogyaszati készitmény. Kutyak, enyhe-kézepes osteoarthritissel (az izliletek
duzzanatat és fajdalmat okozd betegség) Gsszefligg6 fajdalmanak kezelésére alkalmazzak. A
készitmény hatdéanyaga a grapiprant.

Hogyan kell alkalmazni a Galliprant-ot?

A Galliprant tabletta formajaban és csak receptre kaphaté. Adagolasa a kutyak szamara éhgyomorra,
naponta egyszer, legalabb egy déraval a kovetkez6 étkezés el6tt torténik. A dézis a kutya testsulyatol,
a kezelés hossza a kezelésre adott reakciotdl fligg. Néhany kutyanal elényos lehet az id6szakos
kezelés, mivel az osteoarthritis tlinetei hol megszlinnek, hol visszatérnek.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat az Galliprant?

A Galliprant grapiprant-ot tartalmaz, mely a piprant osztalyba tartozé, nem szteroid,
nem-ciklooxigenaz gatlé gyulladascsdkkent6 gyogyszer (NSAID); mas, szamos ciklooxigenaz enzimet
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gatlo, NSAID-okto eltéréen m(ikodik. A grapiprant gatolja az EP4 nev(i specifikus célreceptort, melyen
keresztll a prosztaglandin nev( természetes anyagok fajdalmat okoznak osteoarthritisben. Az
EP4-gatlé hatdsanak készénhetben a grapiprant segit enyhiteni a betegség tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Galliprant alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két - dontéen enyhe-kbzepes, rontgennel igazolt, legaldbb egy végtagi izlletet érintd - osteoarthritises
kutyakra vonatkozé gyakorlati tanulmanyt végeztek. Osszesen, a kutyak Galliprant kezelése 51%-ban
(235-b6l 120) bizonyult sikeresnek 28 nappal a kezelés elkezdését kévetben. Ez az arany a hatdanyag
nélkili kezelésben részesiil6 kutyaknal 36% volt (231-bdl 82). A sikerességet a kutya tulajdonosok és
allatorvosok értékelték a fajdalom sulyossagat, a fajdalom interferenciat és a teljes életminéséget
vizsgalé pontrenszerek alapjan.

Milyen kockazatokkal jar a Galliprant alkalmazasa?

A Galliprant leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az enyhe és
altalaban rovid ideig tarté hanyas.

A Galliprant nem adhat6é vemhes, szoptat6, vagy tenyészallatoknak.
A Galliprant alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a

hasznalati utasitasban talalhat6.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. Ha gyermek nyeli le, enyhe és
visszafordithaté gastrointestinalis tiinetek és hanyinger el6fordulhat.

Miért engedélyezték a Galliprant forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Galliprant alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Galliprant-tal kapcsolatos egyéb informacio

2018/01/09-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Galliprant-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Galliprant-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Galliprant-tal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 2017. november.
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