1. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Galliprant 20 mg tabletta kutyak részére

Galliprant 60 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:
Hatéanyag:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

20 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan domboru, ovalis tabletta, egyik oldalan térévonallal,
amely elvalasztja a dombornyomasu ,,20” szamot az egyik felén és az ,,MG” betiiket a masik felén; a
tabletta masik oldalan a dombornyomast ,,G” betii lathatd. A tabletta két egyenlo félre oszthato.

60 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan domboru, ovalis tabletta, egyik oldalan térévonallal,
amely elvalasztja a dombornyomasu ,,60” szamot az egyik felén és az ,,MG” betiiket a masik felén; a
tabletta masik oldalan a dombornyomast ,,G” betii lathat6. A tabletta két egyenlo félre oszthato.

100 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan dombort, ovalis tabletta, a dombornyomas ,,100”
szdmot az egyik felén és az ,,MG” betiiket a masik felén; a tabletta masik oldalan a dombornyomast
,»G” betll lathato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Az enyhe vagy kozépsulyos oszteoartritisszel sszefiiggd fajdalom kezelésére kutyaknal.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhes, szoptat6 vagy tenyészallatoknal. Lasd 4.7 szakasz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A klinikai gyakorlati kisérletekben értékelt esetek tobbségében enyhe vagy kozépsulyos
oszteoartritiszt diagnosztizaltak az allatorvosi betegvizsgalat soran. Ahhoz, hogy a kezelésre
bizonyitott terapias valaszt kapjon, az allatgyogyaszati készitményt csak enyhe vagy kdzépsulyos
oszteoartritisz esetekben hasznalja.



Két klinikai gyakorlati kisérletben a kezelés megkezdésétol szamitott 28. napon a CBPI kérddivvel (a
tulajdonos altal kitoltott fajdalomértékeld kérdéiv (Canine Brief Pain Inventory)) mért elégedettségi
visszajelzés a Galliprant esetében 51,3 % (120/235), mig a placebo csoportban 35,5 % (82/231) volt.
A Galliprant elényét mutato kiilonbség statisztikailag jelentds volt (p-érték = 0,0008).

A kezelésre adott klinikai valasz altalaban 7 napon beliil jelentkezik. Ha 14 nap utan sem figyelhetd
meg klinikai javulas, a Galliprant kezelést abba kell hagyni, és az allatorvossal folytatott konzultaciot
kovetden mas kezelési lehetdségeket is meg kell vizsgalni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A grapiprant egy metilbenzolszulfonamid. Nem ismert, hogy a szulfonamidokra korabban
tulérzékenységet mutatod kutyaknal talérzékenység jelentkezik-e a grapipranttal szemben. Ha
szulfonamiddal szembeni talérzékenységre utald jelek fordulnak eld, a kezelést abba kell hagyni.

A grapipranttal kezelt kutyaknal a szérum albumin és az 6sszprotein szint enyhe csdkkenése volt
megfigyelhetd, amely a leggyakrabban a referenciatartomanyon beliil maradt, de amely nem jart

egylitt klinikai szempontbdl szignifikans megfigyelésekkel vagy eseményekkel.

Meglévo maj- vagy vesefunkcios zavarban, kardiovaszkularis vagy gyomor-bélrendszeri betegségben
szenvedo kutyaknal koriiltekintden kell alkalmazni.

A grapiprant és egyéb gyulladascsokkentdk egyidejii alkalmazasat mindeddig nem vizsgaltak, ezért ezt
kertilni kell.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak a 9 honapnal fiatalabb, illetve
3,6 kg-nal kisebb testsulyu kutyaknal.

Az allatok kezelését végz4 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Mosson kezet az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan.

Az allatgyogyaszati készitmény gyermekek altali véletlen lenyelése esetén enyhe €s visszafordithato
gyomor-bélrendszeri tiinetek és hanyinger figyelhetok meg. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A klinikai vizsgalatokban nagyon gyakran figyeltek meg hanyast. Lagy bélsar, hasmenés ¢€s
étvagytalansag gyakran volt megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban atmenetiek voltak.

Emelkedett méajenzim szintr6l, BUN (vérkarbamid nitrogén) és kreatinin szintr6l, hematemezisrdl,
(vérhanyas) és vérzéses hasmenésrol nagyon ritkan szamoltak be az engedélyezést koveto alkalmazas
soran.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas



Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhes, szoptatd vagy tenyészallatoknal nem
engedélyezett, mert a grapiprant artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacié idején, vagy
tenyésztésre szant kutyaknal.

4.8 Gydgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

Egyéb gyulladascsokkentd anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi mellékhatasok kialakulasat
vagy a meglévl mellékhatasok sulyosbodasat eredményezheti, ezért ilyen tipusa allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasat sziineteltetni kell a kezelés megkezdését megel6zden. Az eldzetesen
alkalmazott allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait a kezelésmentes idészak alatt
figyelembe kell venni.

A fehérjéhez kotodo allatgyogyaszati készitmények és a grapiprant egyidejii alkalmazasat nem
vizsgaltak. Az altalaban hasznalt, fehérjéhez kotodo allatgyogyaszati készitmények kozé tartoznak a
szivgyogyszerek, a gorcsoldok és a viselkedésmodositd gydgyszerek.

A gyogyszer-kompatibilitast monitorozni kell a kiegészito kezelést igénylo allatoknal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod
Széjon at torténd alkalmazasra.

Az éllatgy6gyaszati készitményt naponta egyszer, €hgyomorra (pl. reggel) és legalabb egy 6raval a
kovetkezo étkezés eldtt, 2 mg/ttkg adagban kell alkalmazni.

A kezelés idtartama a kezelésre adott valasztol fiigg. Mivel a helyszini vizsgalatok 28 napra
korlatozodtak, az ennél hosszabb kezelés alkalmazasat koriiltekintden kell mérlegelni, és a kezeld
allatorvosnak rendszeres id6kozonként monitoroznia kell.

Mivel a kutya oszteoartritiszének klinikai tiinetei hol er6sddnek, hol csokkennek, egyes kutyaknal az
iddszakos kezelés elénydsebbnek bizonyulhat.

Az alabbi szamu tablettat kell alkalmazni naponta egyszer:

Testtomeg (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dozistartomany
tabletta tabletta tabletta (mg/ttkg)

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 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A 9 honapon keresztiill grapipranttal kezelt egészséges kutyaknal enyhe és atmeneti lagy vagy nyalkas,
idonként véres széklet, hanyas volt megfigyelhetd az ajanlott dozis kb. napi 2,5-szeres, illetve 15-
szeres tiladagolasanal. A grapiprant nem vezetett vese- vagy majtoxicitasra utalo jelek kialakulasahoz
az ajanlott dozis napi legfeljebb 15-sz6ros tiladagolasa mellett.

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK



Farmakoterapids csoport: Egyéb, nem szteroid gyulladascsokkent6 és reumaellenes szerek
Allatgyogyaszati ATC kéd: QMO1AX92

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A grapiprant a piprant csaladba tartozo nem szteroid, nem ciklooxigénaz-gatld gyulladascsokkento
gyogyszerkészitmény. A grapiprant az EP4 receptor, az egyik legfontosabb prosztaglandin E; receptor
szelektiv antagonistdja, amely foként a prosztaglandin E, altal kivaltott nocicepcidt medialja. A
prosztaglandin E; EP4 receptorhoz torténd kotodésének specifikus hatasai kozé tartoznak a
kovetkezok: vazodilatacio, fokozott vaszkularis permeabilitas, angiogenezis, pro-inflammacios
mediatorok termelése. Az EP4 receptor fontos szerepet jatszik a fajdalom és a gyulladas medialasaban,
mivel a szenzoros neuronok prosztaglandin E;-altal kivaltott szenzitizalasanak és a prosztaglandin E,
altal kivaltott gyulladas elsddleges mediatora.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A grapiprant kdnnyen és gyorsan felszivodik a kutyak gyomor-bélrendszerébdl. Egyetlen oralis 2 mg
grapiprant/kg dozis alkalmazasa utdn a Cmax 1,21 pg/ml, mig az AUC 2,71 pg.h/ml volt éhomi
allapotban. A szérumban a maximalis grapiprant koncentracio az alkalmazastol szamitott egy 6ran
beliil volt megfigyelhet6 éhomi allapotban. A tabletta taplalékkal torténd bevétele csokkenti az oralis
biohasznosulést: a grapiprant oralis biohasznosuldsa ¢homi allapotban 89 %, mig taplalékkal torténd
bevétel esetén 33 % volt; emellett az tlagos Crax négyszeres, illetve az AUC grapiprant érték
kétszeres csokkenése volt megfigyelhetd. A grapiprant ismételt alkalmazas esetén sem halmozddik fel
a kutyak szervezetében. Nem figyeltek meg nemtdl fiiggd kiilonbségeket a felszivodas tekintetében.

Eloszlés

A grapiprant fehérjekotése in vitro koriilmények kozott arra utal, hogy a grapiprant elsédlegesen a
kutya szérum albuminjahoz kotédik. A szabad grapiprant atlagos szdzalékos aranya a grapiprant
200 ng/ml-es koncentracidja esetén 4,35 %, illetve 1000 ng/ml-es koncentracidja esetén 5,01 % volt.

Biotranszformacio

A grapiprant elsddlegesen a szérum fehérjéhez kotddik. A kutyaknal a grapiprant foként az epével, a
bélsarral és a vizelettel liril ki. Négy metabolit azonosithatd, és a metabolikus Gtvonalak k6zé tartozik
a N-deaminacio, amely a legfontosabb metabolit képzddését eredményezi a bélsarban (7,2 %) és a
vizeletben (3,4 %). Két hidroxilalt metabolit és egy N-oxidalt metabolit szintén megtalalhato az
epében, a bélsarban és/vagy a vizeletben. A metabolitok farmakologiai hatdsa nem ismert.

Kiiiriilés

A grapiprant elsésorban a bélsarral iriil. A beadott d6zis mintegy 70-80 %-a 48—72 oran beliil kiliriil,
a dozis legnagyobb része valtozatlanul tdvozik. A dozis koriilbeliil 65 %-a bélsarral, illetve mintegy 20
%-a vizelettel iiriil ki.

A grapiprant elimindcios felezési ideje koriilbeliil 4,6-5,67 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sertésmaj por

Lakt6z-monohidrat

A-tipusu natrium-glikolat-keményitd
Nétrium-lauril-szulfat

Kopovidon

Mikrokristalyos cellul6z



Magnézium-sztearat
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

A megmaradt egész vagy félbe vagott tablettakat az els6 felbontastol szamitott 3 honap utan
artalmatlanitani kell.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A félbe vagott tablettakat az iivegben kell tarolni.

Véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettak az allatoktol elzarva tartandok.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Csavaros, gyermekbiztos zarral és miiselyem vattatekerccsel ellatott, fehér, indukcios uton lezart,
kerek, nagy stirtiségii polietilén (HDPE) tivegek (50, illetve 120 ml).

Kiszerelés: livegenkeént 7, illetve 30 tabletta. Kartondobozonként egy iiveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/221/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018/01/09

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA



EEEE honap NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I’(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (50 ml-es és 120 ml-es iivegek)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Galliprant 20 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 60 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére
grapiprant

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg grapiprant/tabletta
60 mg grapiprant/tabletta
100 mg grapiprant/tabletta

3.  GYOGYSZEFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
30 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at torténo alkalmazasra.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Felnyitas utan ...ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A félbe vagott tablettakat az iivegben kell tarolni.
Allatoktol elzarva tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 tabletta, 50 ml-es iiveg)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 tabletta, S0 ml-es iiveg)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 tabletta, 50 ml-es iiveg)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 tabletta, SO ml-es {iveg)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 tabletta, 50 ml-es iiveg)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletta, 120 ml-es iliveg)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.: {szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg (120 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére
grapiprant

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

100 mg grapiprant

3. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan ...ig hasznalhato fel.

8. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A félbe vagott tablettakat az iivegben kell tarolni.
Allatoktol elzarva tartando.

9. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
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10. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletta, 60 ml-es iiveg)

| 12. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg (50 ml)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Galliprant 20 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 60 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére
grapiprant

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

20 mg grapiprant
60 mg grapiprant
100 mg grapiprant

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

7 tabletta
30 tabletta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Széjon at torténd alkalmazasra.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felnyités utan ...ig hasznalhato fel.

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Galliprant 20 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 60 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Galliprant 20 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 60 mg tabletta kutyak részére
Galliprant 100 mg tabletta kutyak részére
grapiprant

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:
Hat6anyag:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

20 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan dombort, ovalis tabletta, egyik oldalan térévonallal,
amely elvalasztja a dombornyomasu ,,20” szadmot az egyik felén és az ,,MG” betiiket a masik felén; a
tabletta masik oldalan a dombornyomasu ,,G” betii 1athatd. A tabletta két egyenld félre oszthato.

60 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan domboru, ovalis tabletta, egyik oldalan térévonallal,
amely elvalasztja a dombornyomasu ,,60” szamot az egyik felén és az ,,MG” betiiket a masik felén; a
tabletta masik oldalan a dombornyomast ,,G” betii lathatd. A tabletta két egyenld félre oszthato.

100 mg tabletta: Barna, foltos, mindkét oldalan dombort, ovalis tabletta, a dombornyomast ,,100”

szamot az egyik felén és az ,,MG” betliket a masik felén; a tabletta masik oldalan a dombornyomasu
,»G” betli 1athato.
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4. JAVALLAT(OK)

Az enyhe ¢€s kdzeépsulyos oszteoartritisszel 6sszefiiggd fajdalom kezelésére kutyaknal.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhes, szoptatd vagy tenyészallatoknal.

6. MELLEKHATASOK

A klinikai vizsgalatokban nagyon gyakran figyeltek meg hanyast. Lagy bélsar, hasmenés ¢€s
étvagytalansag gyakran volt megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban atmenetiek voltak.

Emelkedett méajenzim szintr6l, BUN (vérkarbamid nitrogén) és kreatinin szintr6l, hematemezisrdl,
(vérhanyas) és vérzéses hasmenésrol nagyon ritkan szamoltak be az engedélyezést koveto alkalmazas
soran.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténo alkalmazasra.

Az allatgyogyaszati készitményt naponta egyszer, €hgyomorra (pl. reggel) és legfeljebb egy oraval a
kovetkezo étkezés elott), 2 mg/ttkg célddzisban kell alkalmazni.

A kezelés idétartama a kezelésre adott valasztol fiigg. Mivel a terepvizsgalatok 28 napra
korlatozodtak, az ennél hosszabb kezelés alkalmazasat koriiltekintden kell mérlegelni, és a kezeld
allatorvosnak rendszeres id6kozonként ellendrzést kell végeznie.

Mivel a kutya oszteoartritiszének klinikai jelei hol er6sddnek, hol cs6kkennek, néhany kutyanal az
iddszakos kezelés hasznosabbnak bizonyulhat.

Az alabbi szamu tablettat kell alkalmazni naponta egyszer:

Testsuly (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dézistartomany
tabletta tabletta tabletta (mg/ttkg)
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
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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. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Egyéb gyulladascsokkentd anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi mellékhatasok kialakulasat
vagy a meglévé mellékhatdsok sulyosbodasat eredményezheti, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasat sziineteltetni kell a kezelés megkezdését megel6zden. Az elézetesen
alkalmazott allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait a kezelésmentes idoszak alatt
figyelembe kell venni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettak az allatoktodl elzarva tartandok.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A félbe vagott tablettakat az livegben kell tarolni.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen a ,,Felhasznalhat6/EXP” megjelolés
utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

Felhasznalhatosagi idStartam az iiveg els6 felbontasa utan: 3 honap. A megmaradt egész vagy félbe
vagott tablettakat az tiveg elsd felbontasatol szamitott 3 honap utan artalmatlanitani kell.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A klinikai gyakorlati kisérletekben értékelt esetek tobbségében enyhe vagy kdzépstilyos
oszteoartritiszt diagnosztizaltak az allatorvosi betegvizsgalat soran. Ahhoz, hogy a kezelésre
bizonyitott terapias valaszt kapjon, az allatgyogyaszati készitményt csak enyhe vagy kozépsulyos
oszteoartritisz esetekben hasznalja.

Két klinikai gyakorlati kisérletben a kezelés megkezdésétdl szamitott 28. napon a CBPI kérddivvel (a
tulajdonos altal kitoltott fajdalomértékeld kérddiv (Canine Brief Pain Inventory)) mért elégedettségi
visszajelzés a Galliprant esetében 51,3 % (120/235), mig a placebo csoportban 35,5 % (82/231) volt.
A Galliprant elonyét mutato6 kiilonbség statisztikailag jelentds volt (p-érték = 0,0008).

A kezelésre adott klinikai valasz altalaban 7 napon beliil jelentkezik. Ha 14 nap utan sem figyelheto
meg klinikai javulas, a Galliprant kezelést abba kell hagyni, és az allatorvossal folytatott konzultaciot
kovetden mas kezelési lehetdségeket is meg kell vizsgalni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A grapiprant egy metilbenzolszulfonamid. Nem ismert, hogy a szulfonamidokra korabban
tulérzékenységet mutatd kutyaknal tulérzékenység jelentkezik-e a grapipranttal szemben. Ha a
szulfonamiddal szembeni tulérzékenységre utald jelek fordulnak eld, a kezelést abba kell hagyni.
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A grapipranttal kezelt kutyadknal a szérum albumin és az dsszfehérje szint enyhe csdkkenése volt
megfigyelhetd, amely a leggyakrabban a referenciatartomanyon beliil maradt, de amely nem jart
egyiitt klinikailag jelentds megfigyelésekkel vagy eseményekkel.

Meglévo maj- vagy vesefunkcios zavarban, kardiovaszkularis vagy gyomor-bélrendszeri betegségben
szenvedo kutyaknal koriiltekintden kell alkalmazni.

A grapiprant €s egyéb gyulladascsokkentok egyidejii alkalmazasat mindeddig nem vizsgaltak, ezért ezt
kertilni kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak a 9 honapnal fiatalabb, illetve 3,6 kg-
nal kisebb testsulyt kutyaknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Mosson kezet az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan.

Az allatgyogyaszati készitmény gyermekek altali véletlen lenyelése esetén enyhe €s visszafordithato
gyomor-bélrendszeri tiinetek és hanyinger figyelhetok meg. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

A fehérjehez kotddo allatgyogyaszati készitmények és a grapiprant egyidejii alkalmazasat nem
vizsgaltak. Az altalaban hasznalt, fehérjéhez kotddo allatgyogyaszati készitmények kozé tartoznak a
szivgyogyszerek, a gorcsoldok és a viselkedésmoddosito allatgydgyaszati készitmények.

A gyogyszerkompatibilitast ellendrizni kell a kiegészit6 kezelést igénylo allatoknal.

Vembhesség:

Nem alkalmazhato vemhes allatoknal, mivel a grapiprant artalmatlansdga nem igazolt vemhesség
idején.

Laktacio:
Nem alkalmazhat6 szoptat6 allatoknal, mivel a grapiprant artalmatlansaga nem igazolt laktacid idején.
Fertilitas:

Nem alkalmazhato tenyészallatoknal, mivel a grapiprant artalmatlansaga nem igazolt a tenyésztésre
szant kutyaknal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A 9 honapon keresztiil grapipranttal kezelt egészséges kutyaknal enyhe és atmeneti lagy vagy nyalkas,
idénként véres széklet, hanyas volt megfigyelhetd az ajanlott dozis kb. 2,5-szeres, illetve 15-szeres
napi tuladagolasanal. A grapiprant nem vezetett vese- vagy majtoxicitasra utalo jelek kialakuldsdhoz
az ajanlott dozis napi legfeljebb 15-szeres tuladagolasa mellett.

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatod az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A grapiprant a piprant csalddba tartoz6 nem szteroid, nem ciklooxigénaz-gatlé gyulladascsdkkentd
gyogyszerkészitmény. A grapiprant az EP4 receptor, az egyik legfontosabb prosztaglandin E, receptor
szelektiv antagonistaja, amely foként a prosztaglandin E, altal kivaltott nocicepciot medialja. A
prosztaglandin E; EP4 receptorhoz torténd kotédésének specifikus hatasai kozé tartoznak a
kovetkezok: vazodilatacio, fokozott vaszkularis permeabilitas, angiogenezis, pro-inflammacios
mediatorok termelése. Az EP4 receptor fontos szerepet jatszik a fajdalom és a gyulladas medialasaban,
mivel az szenzoros neuronok prosztaglandin E»-altal kivaltott szenzitizalasanak €s a prosztaglandin E;
altal kivaltott gyulladas elsddleges mediatora.

A grapiprant konnyen és gyorsan felszivodik a kutydk gyomor-bélrendszerébol.
A grapiprant els6sorban a bélsarral irtil ki.

Az allatgyogyaszati készitmény az alabbi kiszerelésekben all rendelkezésre:

Egy fehér, gyermekbiztos zarral ellatott, 7 vagy 30 tablettat (20 mg, 60 mg vagy 100 mg tablettak)
tartalmazé HDPE iiveg. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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