I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Galliprant 20 mg tabletes suniem

Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Grapiprants (grapiprant) 20 mg
Grapiprants (grapiprant) 60 mg
Grapiprants (grapiprant) 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA

20 mg tablete: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma Iiniju viena pusg, kas
atdala iespiestu skaitli ,,20” virs tas un burtus ,,MG” zem tas, un burts ,,G” iespiests uz tabletes otras
puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

60 mg tablete: bruni plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma Itniju viena pusg, kas
atdala iespiestu skaitli ,,60” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes otras
puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

100 mg tablete: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar iespiestu skaitli ,,100” virs tas
un burtiem ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes otras puses.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Viegla un vid&ji smaga osteoartrita izraisitu sapju arstéSanai suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot griusnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem. Skatit 4.7. apakSpunkta.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vairumam kliniskajos lauka pétijumos izverte€to dzivnieku bija viegls vai vid&ji smags osteoartrits
atbilstosi veterinararsta noveértgjumam. Lai sasniegtu optimalu atbildes reakciju uz arstésanu, lietot $is

veterinaras zales tikai viegla vai vidgji smaga osteoartrita gadijuma.

Divos kliiskajos lauka petijumos kopgjais veiksmigas terapijas raditajs, ko novérteja ar CBPI (Canine
Brief Pain Inventory — Sapju novert§juma anketa sunpiem, ko aizpilda tpaSnieks) 28 dienas péc



arstéSanas uzsakSanas, bija 51,3% (120/235) Galliprant grupa un 35,5% (82/231) placebo grupa.
AtSkiriba par labu Galliprant grupai bija statistiski ievérojama (p vertiba = 0,0008).

Klmiska atbildes reakcija uz arstéSanu parasti novérojama 7 dienu laika. Ja péc 14 dienam nekonstaté
klmisku uzlabojumu, partraukt arst€Sanu ar Galliprant un konsultéties ar veterinararstu par citam
arst€Sanas iespgjam.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Grapiprants ir metilbenzolsulfonamids. Nav zinams, vai suniem, kuriem anamnézg ir pastiprinata
jutiba pret sulfonamidiem, biis pastiprinata jutiba pret grapiprantu. Ja paradas pastiprinata jutiba pret
sulfonamidiem, arsté$ana ir japartrauc.

Suniem, kurus arstgja ar grapiprantu, tika novérota neliela albumina un kop€jo olbaltumvielu
koncentracijas samazinasSanas seruma, parsvara references diapazona robeZzas, tacu §Ts izmainas nebija

saistitas ar kliniski biitiskiem novérojumiem vai notikumiem.

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar aknu, kardiovaskulariem vai nieru darbibas traucg€jumiem vai
kunga-zarnu trakta slimibam.

Grapipranta vienlaiciga lietoSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem nav pétita, un no $adas lietosanas
ir jaizvairas.

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums, lietojot tas suniem vecuma lidz 9 méneSiem un suniem, kuri
sver mazak par 3,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja bérni nejausi norij zales, var paradities viegli un parejosi kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi un
slikta diisa. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos petjumos loti biezi nov@rota vemsSana. Kliniskajos petfjumos biezi noveroti miksti
izkarnijumi, caureja un apetites zudums. Sis pazimes bija parsvara parejosas.

Loti reti pécregistracijas lietosanas gadijumos zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni,
paaugstinatu BUN (urinvielas slapekli asinis), paaugstinatu kreatinina limeni, vemsanu ar asinim vai
asinainu caureju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem, jo nav pieradits So veterinaro zalu droSums
grusnibas un laktacijas laika vai vaislas suniem.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieprieks€ja arst€Sana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esoso blakusparadibu smagumu, tapéc péc $ada veida veterinaro zalu lietoSanas jabut zalu
lietosanas partraukumam un tikai p&c tam drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Nosakot zalu
lietosanas partraukumu, janem veéra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaiciga grapipranta un veterinaro zalu, kas saistas ar olbaltumvielam, lietoSana nav pétita. Biezi
lietotas veterinaras zales, kas saistas ar olbaltumvielam, ir zales sirds slimibu, epilepsijas un uzvedibas
trauc€jumu arsteSanai.

Dzivniekiem, kuriem nepiecieSama papildterapija, jakontrol€ zalu saderiba.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietosanai.

Lietot §1s veterinaras zales dzivniekiem vienu reizi diena tuksa diisa (piem., no rita) un vismaz vienu
stundu pirms maltites mérka deva 2 mg uz kg kermena svara.

ArsteSanas ilgums ir atkarigs no arsté3anas laika noverotas atbildes reakcijas. Ta ka kliniskie p&tijumi
nebija ilgaki par 28 dienam, rlpigi jaapsver ilgstoSaka arst€Sana un veterinararstam ta ir regulari
jauzrauga.

Ta ka suniem osteoartrita kliniskas pazimes periodiski paradas un izziid, daziem suniem var€tu biit
lietderiga intermitgjosa arstésana.

Jalieto $ads tablesu skaits vienu reizi diena:

Kermena svars (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Devas diapazons
tablete tablete tablete (mg/kg k.sv.)
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 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Veseliem suniem, kuri 9 ménesus péc kartas lietoja grapiprantu, novéroja $adas viegli izteiktas un
parejosas blakusparadibas: mikstus vai glotainus izkarnTjjumus, reiz€m ar asinu piejaukumu, un
vemsanu, ja dienas deva aptuveni 2,5 un 15 reizes parsniedza ieteicamo devu. Lietojot grapipranta
dienas devu, kas I1idz 15 reiz€m parsniedza ieteikto devu, netika konstatgti nieru vai aknu toksicitates
simptomi.

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska terapija.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: citi nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.

ATK vet kods: QMO1AX92.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Grapiprants ir nesteroids, ciklooksigenazi neinhibgjoss pretiekaisuma Iidzeklis, kas pieder piprantu
grupai. Grapiprants ir selektivs EP4 receptora — E, prostaglandina galvena receptora, kas parsvara
nodrosina E, prostaglandina noteikto nocicepciju, antagonists. E; prostaglandinam piesaistoties EP4
receptoram, rodas S$ada specifiska iedarbiba: vazodilatacija, palielinata asinsvadu caurlaidiba,
angiogenéze un iekaisumu veicino$o mediatoru sintéze. EP4 receptoram ir svariga loma sapju un
iekaisuma attistibas mehanisma, jo tas darbojas ka galvenais starpnieks, nodrosinot E, prostaglandina
noteikto juSanas neironu sensibilizaciju un E; prostaglandina noteikto iekaisumu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Grapiprants viegli un atri uzsiicas no sunu kunga-zarnu trakta. Pec vienreizgjas iekskigas grapipranta

devas 2 mg/kg tuk$a diusa Cmax un AUC vertibas bija 1,21 pg/ml un 2,71 pg.h/ml. Grapipranta
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta vienas stundas laika péc devas lietoSanas tuksa dasa.
Tabletes lietosana kopa ar uzturu samazina oralo biopieejamibu, t.i., grapipranta orala biopieejamiba,
lietojot to tuksa disa, bija 89%, bet, lietojot kopa ar uzturu — 33%, un vidgjas grapipranta Cpax Un
AUC vertibas samazinajas attiecigi 4 reizes un 2 reizes. Grapiprants neuzkrajas suna organisma pec
atkartotas lietosanas. Absorbcija dazadu dzimumu dzivniekiem neatskiras.

Izkliede

Izvertgjot grapipranta piesaistiSanos olbaltumvielam in vitro, var secinat, ka grapiprants suna
organisma galvenokart saistas ar seruma albuminu. Pie grapipranta koncentracijas 200 ng/ml un
1000 ng/ml vid&ja nesaistita grapipranta procentuala attieciba bija 4,35% un 5,01%.

Biotransformacija

Grapiprants galvenokart saistas ar seruma olbaltumvielam. Suniem grapiprants galvenokart izdalas ar
zulti, féc€m un urinu. Ir identific&ti Cetri metaboliti, un viens no metabolisma celiem ir N-deaminacija,
kura rezultata veidojas galvenais metabolits fecés (7,2%) un urina (3,4%). Zulti, fécés un/vai urina ir
konstatéti arT divi hidroksiléti metaboliti un viens N-oksidéts metabolits. Metabolitu farmakologiska
aktivitate nav zinama.

Eliminacija

Grapiprants galvenokart izdalas ar féeceém. Aptuveni 70-80% no uznemtas devas izdalas 48-72 stundu
laika, un lielaka dala no uznemtas devas izdalas neizmainita veida. Ar féc€m izdalas aptuveni 65% no
uznemtas devas, bet ar urinu — aptuveni 20% no devas.

Grapipranta eliminacijas pusperiods ir aptuveni no 4,6 Iidz 5,67 stundam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Cuku aknu pulveris

Laktozes monohidrats

A tipa natrija cietes glikolats

Natrija laurilsulfats

Kopovidons

Celuloze, mikrokristaliska

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

6.2 Bitiska nesaderiba



Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

Visas atlikusas nesadalitas tabletes un tablesu pusites iznicinat 3 ménesus péc pirmas atversanas.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

TableSu pusttes uzglabat pudelg.

Lai izvairTtos no nejausas noriSanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar indukcijas metodi noslégtas, baltas, apalas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles (50 un
120 ml) ar berniem neatveramu vacinu ar vitni un viskozes vates bumbinu.

Iepakojuma lielumi: 7 un 30 tabletes pudel€. Pudele ievietota kartona kastg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/221/001-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/01/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD meénesis GGGG}

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenturas timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS



Recepsu veterinaras zales.



II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

1"



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (50 ml un 120 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 20 mg tabletes suniem
Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem
Grapiprant

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

20 mg grapipranta/tablete
60 mg grapipranta/tableté
100 mg grapipranta/tableté

3. ZALUFORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

7 tabletes
30 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

‘ 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

12



| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 11dz ...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Tablesu pusttes uzglabat pudelg.
Uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

13



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele (120 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 100 mg tabletes suniem
Grapiprant

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

100 mg grapipranta

3. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes

4. MERKA SUGAS

Suni.

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz ...

8. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.
TableSu pusttes uzglabat pudelg.
Uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

9. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.
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10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletes, 120 ml pudele)

| 12.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele (50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 20 mg tabletes suniem
Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem
Grapiprant

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

20 mg grapipranta
60 mg grapipranta
100 mg grapipranta

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

7 tabletes
30 tabletes

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

| 5.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot lidz ...

| 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Galliprant 20 mg tabletes suniem
Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 20 mg tabletes suniem

Galliprant 60 mg tabletes suniem

Galliprant 100 mg tabletes suniem

Grapiprant

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:

AKktiva viela:

Grapiprants 20 mg
Grapiprants 60 mg
Grapiprants 100 mg

20 mg tablete: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma Iiniju viena pusg, kas
atdala iespiestu skaitli ,,20” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes otras
puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

60 mg tablete: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalijjuma Iiniju viena pusg, kas
atdala iespiestu skaitli ,,60” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes otras
puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

100 mg tablete: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar iespiestu skaitli ,,100” virs tas un
burtiem ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletsotras puses.

4, INDIKACIJA(-S)

18



Viegla vai vidgji smaga osteoartrita izraisTtu sapju arst€$anai suniem.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot grusnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos loti biezi noverota vems$ana. Kliniskajos petfjumos biezi noveroti miksti
izkarnijumi, caureja un apetites zudums. Sis pazimes bija parsvara parejosas.

Loti reti pécregistracijas lietoSanas gadijumos zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni,
paaugstinatu BUN (urinvielas slapekli asinis), paaugstinatu kreatinina limeni, vemsanu ar asinim vai
asinainu caureju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas viena
arstesanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Lietot §is veterinaras zales dzivniekiem vienu reizi diena tuksa dusa (piem., no rita) un vismaz
vienu stundu pirms maltites; mérka deva 2 mg uz kg kermena svara.

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no arstéSanas laika novérotas atbildes reakcijas. Ta ka kliniskie petijumi
nebija ilgaki par 28 dienam, ripigi jaapsver ilgstosaka arst€Sana un veterinararstam ta ir regulari
jauzrauga.

Ta ka suniem osteoartrita kltniskas pazimes periodiski paradas un izzid, daziem suniem var€tu but
lietderiga intermitg&josa arstéSana.

Jalieto $ads tableSu skaits vienu reizi diena:

Kermena svars (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Devas diapazons
tablete tablete tablete (mg/kg k.s.)
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
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34,1-68,0 1 1,5-2,9

68,1-100,0 2 2,0-2,9

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieprieks€ja arst€Sana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esoSo blakusparadibu smagumu, tap&c pec $ada veida zalu lietoSanas jabut zalu lietoSanas
partraukumam un tikai péc tam drikst uzsakt So veterinaro zalu lietosanu. Nosakot zalu lietoSanas
partraukumu, janem veéra ieprieks lietoto zalu farmakokin&tiskas Tpasibas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Lai izvairTtos no nejau$as norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Tablesu pusttes jauzglaba pudele.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
peéc EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pudeles pirmas atverSanas: 3 meénesi. Visas atlikusas nesadalitas tabletes un
tablesu pusites iznicinat 3 ménesus péc pudeles pirmas atversanas.

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vairumam klmniskajos lauka pétijumos izveértéto dzivnieku bija viegls vai vidgji smags osteoartrits
atbilstosi veterinararsta novertejumam. Lai sasniegtu optimalu atbildes reakciju uz arstésanu, lietot $is
veterinaras zales tikai viegla vai vidgji smaga osteoartrita gadijuma.

Divos kliiskajos lauka pétijumos kopgjais veiksmigas terapijas raditajs, ko novérteja ar CBPI (Canine
Brief Pain Inventory — Sapju novert§juma anketa sunpiem, ko aizpilda tpaSnieks) 28 dienas péc
arst€Sanas uzsaksanas, bija 51,3% (120/235) Galliprant grupa un 35,5% (82/231) placebo grupa.
AtSkiriba par labu Galliprant grupai bija statistiski ievérojama (p vertiba = 0,0008).

Kliniska atbildes reakcija uz arstéSanu parasti novérojama 7 dienu laika. Ja pec 14 dienam nekonstate
kltnisku uzlabojumu, partraukt arst€Sanu ar Galliprant un konsultéties ar veterinararstu par citam
arst€Sanas iespgjam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Grapiprants ir metilbenzolsulfonamids. Nav zinams, vai suniem, kuriem anamn€z€ ir pastiprinata
jutiba pret sulfonamidiem, blis pastiprinata jutiba pret grapiprantu. Ja paradas pastiprinata jutiba pret
sulfonamidiem, arsté$ana ir japartrauc.

Suniem, kurus arstgja ar grapiprantu, tika novérota neliela albumina un kopgjo olbaltumvielu
koncentracijas samazinaSanas seruma, parsvara references diapazona robezas, tacu §1s izmainas nebija
saistitas ar kliniski biitiskiem novérojumiem vai notikumiem.

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar aknu, kardiovaskulariem vai nieru darbibas traucg€jumiem vai
kunga-zarnu trakta slimibam.
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Grapipranta vienlaiciga lietoSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem nav pétita, un no $adas lietosanas
ir jaizvairas.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums, lietojot tas suniem vecuma lidz 9 ménesiem un suniem, kuri
sver mazak par 3,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

P&c So veterinaro zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja bérni nejausi norij zales, var paradities viegli un parejosi kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi un
slikta duosa. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga grapipranta un veterinaro zalu, kas saistas ar olbaltumvielam, lietoSana nav pétita. Biezi
lietotas veterinaras zales, kas saistas ar olbaltumvielam, ir zales sirds slimibu, epilepsijas un uzvedibas
trauc€jumu arsteSanai.

Dzivniekiem, kuriem nepiecieSama papildterapija, jakontrol€ zalu saderiba.

Griisniba:

Nelietot griasniem dzivniekiem, jo nav pieradits grapipranta droSums griisnibas laika.

Laktacija:

Nelietot laktacijas laika, jo nav pieradits grapipranta droSums laktacijas laika.

Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem, jo nav pieradits grapipranta droSums vaislas suniem.

PardozeéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Veseliem suniem, kuri 9 ménesus péc kartas lietoja grapiprantu, novéroja $adas viegli izteiktas un
parejosas blakusparadibas: mikstus vai glotainus izkarnTjumus, reiz€m ar asinu piejaukumu, un
vemsanu, ja dienas deva aptuveni 2,5 un 15 reizes parsniedza ieteicamo devu. Lietojot grapipranta
dienas devu, kas I1idz 15 reiz€m parsniedza ieteikto devu, netika konstatgti nieru vai aknu toksicitates
simptomi.

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska terapija.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu/).
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15. CITA INFORMACIJA

Grapiprants ir nesteroids, ciklooksigenazi neinhib&joss pretiekaisuma lidzeklis, kas pieder piprantu
grupai. Grapiprants ir selektivs EP4 receptora — E, prostaglandina galvena receptora, kas parsvara
nodrosina E, prostaglandina noteikto nocicepciju, antagonists. E, prostaglandinam piesaistoties EP4
receptoram, rodas $ada specifiska iedarbiba: vazodilatacija, palielinata asinsvadu caurlaidiba,
angiogenéze un iekaisumu veicino$o mediatoru sint€ze. EP4 receptoram ir svariga loma sapju un
iekaisuma attistibas mehanisma, jo tas darbojas ka galvenais starpnieks, nodrosinot E; prostaglandina
noteikto juSanas neironu sensibilizaciju un E, prostaglandina noteikto iekaisumu.

Grapiprants viegli un atri uzsiicas no sunu kunga-zarnu trakta.
Grapiprants galvenokart izdalas ar féc€m.

Veterinaras zales ir pieejamas $ada lieluma iepakojumos:
viena balta ABPE pudele ar beérniem neatveramu vacinu, kas satur 7 vai 30 tabletes (20 mg, 60 mg vai

100 mg tabletes). Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Recepsu veterinaras zales.
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