ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Galliprant 20 mg tabletki dla pséw

Galliprant 60 mg tabletki dla pséw

Galliprant 100 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka 20 mg: bragzowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z linig podziatu z jednej strony,
oddzielajaca wytloczonag liczbe ,,20” na jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej potowie. Litera ,,G”
jest wyttoczona na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na potowy.

Tabletka 60 mg: brazowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z linig podziatu z jednej strony,
oddzielajaca wytloczong liczbe ,,60” na jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej potowie. Litera ,,G”
jest wyttoczona na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na potowy.

Tabletka 100 mg: brazowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z wytloczong liczbe ,,100” na
jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej polowie. Litera ,,G” jest wytloczona na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa stawdw u psow o nasileniu tagodnym do
sredniego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat w czasie cigzy, w czasie laktacji ani u zwierzat zarodowych. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wigkszos¢ psow, ktorych stan byt oceniany podczas terenowych badaniach klinicznych chorowata
wedhug oceny lekarza weterynarii na chorobe zwyrodnieniowa stawow o nasileniu tagodnym do
sredniego. W celu uzyskania odpowiedzi na leczenie, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
stosowac¢ tylko w chorobie zwyrodnieniowej stawdéw o nasileniu tagodnym do $redniego.



Na podstawie dwoch terenowych badan klinicznych, ogélne wskazniki powodzenia w oparciu

o kwestionariusz CBPI (Canine Brief Pain Inventory, wypetniony przez wtasciciela) 28 dni po
rozpoczeciu leczenia wynosity 51,3% (120/235) dla produktu Galliprant i 35,5% (82/231) dla grupy
otrzymujacej placebo. Roznica na korzy$¢ produktu Galliprant byla statystycznie istotna

(wartos¢ p = 0,0008).

Odpowiedz kliniczng na leczenie zazwyczaj obserwuje si¢ w ciggu 7 dni. Jesli po 14 dniach nie jest
widoczna poprawa kliniczna, nalezy przerwac leczenie produktem Galliprant i skonsultowac sig
z lekarzem weterynarii celem wyboru innych mozliwosci leczenia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Grapiprant jest metylobenzenosulfonamidem. Nie jest wiadomo czy psy z nadwrazliwo$cig
na sulfonamidy wynikajaca z wywiadu beda wykazywaé nadwrazliwo$¢ na grapiprant. W przypadku
wystapienia nadwrazliwosci na sulfonamidy nalezy przerwac leczenie.

U pséw leczonych grapiprantem obserwowano nieznaczne zmniejszenie st¢zenia albuminy i biatka
catkowitego w surowicy, najczesciej w zakresie referencyjnym, ale nie bylo to powigzane z zadnymi

znaczacymi obserwacjami ani zdarzeniami.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pséw z istniejgcymi zaburzeniami czynnosci watroby, uktadu
krazenia lub nerek lub z chorobg Zzotadkowo-jelitowa.

Nie badano jednoczesnego stosowania grapiprantu z innymi lekami przeciwzapalnymi i nalezy go
unikac.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okreslone u psow w wieku ponizej
9 miesiecy i u psow wazacych ponizej 3,6 kg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknigciu przez dzieci mozna zaobserwowac tagodne i odwracalne objawy
zotadkowo-jelitowe i nudnosci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano wymioty. Luzne stolce, biegunke i brak apetytu
obserwowano w badaniach klinicznych czgsto. Objawy te zazwyczaj byly przemijajace.

Podwyzszony poziom enzymow watrobowych, podwyzszony BUN, podwyzszony poziom kreatyniny,
krwawe wymioty i krwotoczna biegunka byly zgtaszane bardzo rzadko po zastosowaniu po
dopuszczeniu do obrotu.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy, w czasie laktacji ani u zwierzat zarodowych, poniewaz
bezpieczenstwo grapiprantu nie zostato okreslone dla psoéw w okresie cigzy 1 w czasie laktacji ani u
psow uzywanych do rozrodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze powodowac wystgpienie
dodatkowych dziatan niepozadanych lub zwigkszy¢ ich nasilenie. Z tego wzgledu po stosowaniu tego
typu substancji, przed rozpocz¢ciem leczenia niniejszym produktem leczniczym weterynaryjnym
nalezy zachowaé odpowiedni okres czasu. Diugos¢ tego okresu powinna uwzglednia¢ wlasciwosci
farmakokinetyczne wczesniej stosowanych produktow.

Nie badano jednoczesnego stosowania wigzacych si¢ z biatkami produktow leczniczych
weterynaryjnych z grapiprantem. Czgsto stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wigzacymi si¢ z biatkami sg produkty o dziataniu nasercowym, przeciwdrgawkowym i produkty
behawioralne.

Nalezy monitorowac interakcje lekow u zwierzat wymagajacych leczenia wspomagajacego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac na pusty zotadek (np. rano) i co najmniej jedna
godzing przed nastepnym positkiem, raz na dobg, w dawce docelowej 2 mg na kg masy ciata.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji na leczenie. Poniewaz badania terenowe trwaty
nie dtuzej niz 28 dni, dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem
lekarza weterynarii.

Poniewaz objawy kliniczne choroby zwyrodnieniowej stawoéw u psow nasilajg si¢ 1 zmniejszaja,

u niektorych psow moze by¢ korzystne stosowanie leczenia przerywanego.

Nastepujacg liczbe tabletek nalezy podawac raz na dobg:

Masa ciata (kg) Tabletka Tabletka Tabletka Zakres
20 mg 60 mg 100 mg dawek

(mg/kg mc.)
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 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U zdrowych psoéw, ktorym podawano grapiprant przez 9 kolejnych miesiecy w dawkach
przekraczajacych dawki zalecane o okoto 2,5-raza i 15 razy obserwowano tagodne i przemijajace
luzne lub §luzowate stolce (czasami krwiste) oraz wymioty. Grapiprant nie powodowat zadnych oznak
toksycznosci dla nerek ani watroby przy przedawkowaniu dobowym do 15-krotnos$ci zalecanej dawki.

W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QMO01AX92

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grapiprant jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy piprantdw, nichamujacym
aktywnosci cyklooksygenazy. Grapiprant jest selektywnym antagonista receptora EP4, kluczowego
receptora prostaglandyny E», ktory posredniczy gtdéwnie w nocycepcji wywotanej prostaglandyna E.
Konkretne skutki wigzania prostaglandyny E» do receptora EP4 obejmuja rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, w tym zwigkszenie przepuszczalnosci naczyn, angiogeneze 1 wytwarzanie mediatorow
prozapalnych. Receptor EP4 jest wazny w mediacji bolu i stanu zapalnego, poniewaz jest gldwnym
mediatorem wywotanej prostaglandyng Es sensytyzacji neuronéw czuciowych i wywotanego
prostaglandyna E, stanu zapalnego.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Grapiprant jest u psow tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po pojedynczej dawce
doustnej, wynoszacej 2 mg grapiprantu/kg, podanej na czczo osiggano wartosci Cmax 1 AUC
wynoszace odpowiednio 1,21 pg/mli 2,71 pg.h/ml. Maksymalne stezenie grapiprantu w surowicy
obserwuje si¢ w ciagu jednej godziny po podaniu na czczo. Przyjecie tabletki z pokarmem zmniejsza
dostepnos¢ biologiczng po podaniu doustnym, tzn. dostgpnos¢ biologiczna grapiprantu po podaniu
doustnym na czczo wynosita 89%, a po podaniu z pokarmem wynosita 33%, ze $rednimi warto$ciami
Crmax 1 AUC grapiprantu zmniejszonymi odpowiednio 4-krotnie i 2-krotnie. Po wielokrotnym podaniu
grapiprant nie gromadzi si¢ w organizmie psa. Nie obserwowano réznic wchtaniania zaleznych od
ptei.

Dystrybucja

Stopien wigzania grapiprantu z bialkami in vitro wskazuje, ze u psa grapiprant wigze si¢ glownie z
albuming surowicy. Sredni odsetek niezwiazanego grapiprantu wynosit 4,35% i 5,01% przy stezeniu
grapiprantu wynoszacym 200 ng/ml i 1000 ng/ml.

Metabolizm

Grapiprant wigze si¢ glownie z biatkami surowicy. U psow grapiprant jest gtownym produktem
wydalania w zo6lci, kale i moczu. Zidentyfikowano cztery metabolity, a szlaki metaboliczne obejmuja
N-deaminacj¢, prowadzaca do wytworzenia gtdéwnego metabolitu w kale (7,2%) 1 moczu (3,4%). Dwa
hydroksylowane metabolity i jeden N-oksydowany metabolit sa rowniez odzyskiwane w zotci, kale i
(lub) moczu. Aktywnos$¢ farmakologiczna metabolitow nie jest znana.

Eliminacja

Grapiprant jest glownie eliminowany z katem. Okoto 70-80% podanej dawki jest wydalane w ciagu
48-72 godz., w wigkszosci w stanie niezmienionym. Wydalanie z kalem stanowito okoto 65% dawki,
a okoto 20% dawki byto wydalane z moczem.

Okres pottrwania grapiprantu w fazie eliminacji wynosi okoto 4,6-5,67 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sproszkowana watroba wieprzowa
Laktoza jednowodna



Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Sodu laurylosiarczan

Kopowidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Wszelkie pozostate tabletki, zarowno cale jak i potowki, nalezy usuna¢ po 3 miesigcach po pierwszym
otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Potowki tabletek nalezy przechowywac w butelce.

W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy przechowywacé w miejscu niedostepnym
dla zwierzat.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate, okragte butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) (50 i 120 ml) zamykane indukcyjnie,

z gwintowanym wieczkiem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, zawierajacym celulozowsa

wktladke wypetniajaca.

Kazda butelka, zapakowana indywidualnie w pudetko tekturowe zawiera 7 lub 30 tabletek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/221/001-006



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DD miesigc RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

1"



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (butelki 50 ml i 120 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Galliprant 20 mg tabletki dla psow
Galliprant 60 mg tabletki dla psow
Galliprant 100 mg tabletki dla psow
grapiprant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg grapiprantu/tabletke
60 mg grapiprantu/tabletke
100 mg grapiprantu/tabletke

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek
30 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

‘ 8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci/EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Potowki tabletek nalezy przechowywaé w butelce.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé ulotke

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 tabletek, butelka SO ml)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 tabletek, butelka 50 ml)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 tabletek, butelka 50 ml)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 tabletek, butelka S0 ml)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 tabletek, butelka 50 ml)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletek, butelka 120 ml)

17. NUMER SERII

Numer serii/Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka (120 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Galliprant 100 mg tabletki dla psow
grapiprant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 mg grapiprantu

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

5.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne

6. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

8. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Potowki tabletek nalezy przechowywaé w butelce.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

9. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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10. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

11. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletek, butelka 120 ml)

| 12.  NUMER SERII

Lot: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Galliprant 20 mg tabletki dla pséw
Galliprant 60 mg tabletki dla psow
Galliprant 100 mg tabletki dla psow
grapiprant

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

20 mg grapiprantu
60 mg grapiprantu
100 mg grapiprantu

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

7 tabletek
30 tabletek

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne

| 5.  NUMER SERII

Lot: {numer}

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do ... ...

7. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT*

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Galliprant 20 mg tabletki dla pséw
Galliprant 60 mg tabletki dla psow
Galliprant 100 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Galliprant 20 mg tabletki dla pséw

Galliprant 60 mg tabletki dla pséw

Galliprant 100 mg tabletki dla psow

grapiprant

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Tabletka 20 mg: bragzowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z linig podziatu z jednej strony,
oddzielajacg wytloczong liczbe ,,20” na jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej potowie. Litera ,,G”
jest wyttoczona na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na potowy.

Tabletka 60 mg: brazowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z linig podziatlu z jednej strony,
oddzielajaca wyttoczong liczbg ,,60” na jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej potowie. Litera ,,G”

jest wyttoczona na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna dzieli¢ na potowy.

Tabletka 100 mg: brazowa, nakrapiana, dwuwypukta, owalna tabletka z wytloczong liczbe ,,100” na
jednej potowie i litery ,,MG” na drugiej polowie. Litera ,,G” jest wytloczona na drugie;j stronie.
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa stawow u psow o nasileniu fagodnym do
sredniego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.
Nie stosowaé u zwierzat w czasie ciazy, w czasie laktacji ani u zwierzat zarodowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano wymioty. Luzne stolce, biegunke i brak apetytu
obserwowano w badaniach klinicznych czgsto. Objawy te zazwyczaj byly przemijajace.

Podwyzszony poziom enzymow watrobowych, podwyzszony BUN, podwyzszony poziom kreatyniny,
krwawe wymioty i krwotoczna biegunka byly zgtaszane bardzo rzadko po zastosowaniu po
dopuszczeniu do obrotu.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac na pusty zotadek (np. rano) i co najmniej jedna
godzing przed nastepnym positkiem, raz na dobg, w dawce docelowej 2 mg na kg masy ciata.

Czas trwania leczenia zalezy od obserwowanej reakcji na leczenie. Poniewaz badania terenowe trwaty
nie dtuzej niz 28 dni, dlugotrwate leczenie powinno by¢ prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem
lekarza weterynarii.

Poniewaz objawy kliniczne choroby zwyrodnieniowej stawoéw u psow nasilajg si¢ 1 zmniejszaja,

u niektdrych psow moze by¢ korzystne stosowanie leczenia przerywanego.
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Nastepujaca liczbe tabletek nalezy podawac raz na dobg:

Masa ciata (kg) Tabletka Tabletka Tabletka Zakres
20 mg 60 mg 100 mg dawek

(mg/kg mc.)
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. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Weczesniejsze leczenie innymi substancjami przeciwzapalnymi moze powodowa¢ wystgpienie
dodatkowych dziatan niepozadanych lub zwigkszy¢ ich nasilenie. Z tego wzgledu, po stosowaniu tego
typu substancji, przed rozpocz¢ciem leczenia niniejszym produktem leczniczym weterynaryjnym
nalezy zachowaé odpowiedni okres czasu. Diugos¢ tego okresu powinna uwzglednia¢ wlasciwosci
farmakokinetyczne wczesniej stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych.

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym
dla zwierzat.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Potowki tabletek nalezy przechowywaé w butelce.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce - po uplywie ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce. Wszelkie pozostale
tabletki, zarowno cate jak i potowki, nalezy usuna¢ po 3 miesigcach po pierwszym otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw:

Wigkszos¢ psow, ktorych stan byt oceniany podczas terenowych badaniach klinicznych chorowata
wedlug oceny lekarza weterynarii na chorobe zwyrodnieniowg stawow o nasileniu tagodnym do
sredniego. W celu uzyskania odpowiedzi na leczenie, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
stosowac tylko w przypadkach choroby zwyrodnieniowej stawdw o nasileniu fagodnym do $redniego.
Na podstawie dwoch terenowych badan klinicznych ogélne wskazniki powodzenia w oparciu

o kwestionariusz CBPI (Canine Brief Pain Inventory, wypetniony przez wtasciciela) 28 dni po
rozpoczeciu leczenia wynosity 51,3% (120/235) dla produktu Galliprant i 35,5% (82/231) dla grupy
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otrzymujacej placebo. Rdéznica na korzys¢ produktu Galliprant byta statystycznie istotna

(wartos¢ p = 0,0008).

Odpowiedz kliniczng na leczenie zazwyczaj obserwuje si¢ w ciagu 7 dni. Jesli po 14 dniach nie jest
widoczna poprawa kliniczna, nalezy przerwac leczenie produktem Galliprant i skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii celem wyboru innych mozliwosci leczenia.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Grapiprant jest metylobenzenosulfonamidem. Nie jest wiadomo czy psy z nadwrazliwo$cig na
sulfonamidy wynikajacg z wywiadu beda wykazywaé nadwrazliwo$¢ na grapiprant. W przypadku
wystgpienia nadwrazliwos$ci na sulfonamidy nalezy przerwac leczenie.

U pséw leczonych grapiprantem obserwowano nieznaczne zmniejszenie st¢zenia albuminy i biatka
catkowitego w surowicy, najczesciej w zakresie referencyjnym, ale nie byto to powigzane z zadnymi
znaczacymi obserwacjami ani zdarzeniami.

Stosowaé z zachowaniem ostroznosci u psoéw z istniejacymi zaburzeniami czynno$ci watroby, uktadu
krazenia lub nerek lub z chorobg zotadkowo-jelitowa.

Nie badano jednoczesnego stosowania grapiprantu z innymi lekami przeciwzapalnymi i nalezy go
unikac.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okre§lone u psow w wieku ponizej
9 miesigcy 1 u psOw wazacych ponizej 3,6 kg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Umy¢ rece po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknieciu przez dzieci mozna zaobserwowac tagodne i odwracalne objawy
zotadkowo-jelitowe i nudnosci. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie badano jednoczesnego stosowania wigzacych si¢ z biatkami produktéw leczniczych
weterynaryjnych z grapiprantem. Czegsto stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wigzgcymi si¢ z biatkami sg produkty o dziataniu nasercowym, przeciwdrgawkowym i produkty
behawioralne.

Nalezy monitorowa¢ interakcje lekéw u zwierzat wymagajacych leczenia wspomagajacego.

Cigza:

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy, poniewaz bezpieczefnstwo grapiprantu stosowanego w czasie
ciazy nie zostato okreslone.

Laktacja:

Nie stosowac u zwierzat w czasie laktacji, poniewaz bezpieczenstwo grapiprantu stosowanego
w czasie laktacji nie zostato okreslone.

Plodnos¢:

Nie stosowac u zwierzat zarodowych, poniewaz bezpieczenstwo grapiprantu nie zostato okreslone dla
psow uzywanych do rozrodu.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U zdrowych psow, ktorym podawano grapiprant przez 9 kolejnych miesiecy w dawkach
przekraczajacych dawki zalecane o okoto 2,5-raza i 15 razy obserwowano tagodne i przemijajace
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luzne lub §luzowate stolce (czasami krwiste) oraz wymioty. Grapiprant nie powodowat zadnych oznak
toksycznosci dla nerek ani watroby przy przedawkowaniu dobowym do 15-krotnosci zalecanej dawki.
W przypadku przedawkowania nalezy rozpoczac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
$rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Grapiprant jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy piprantdw, nichamujacym
aktywnosci cyklooksygenazy. Grapiprant jest selektywnym antagonista receptora EP4, kluczowego
receptora prostaglandyny Es, ktory gldwnie posredniczy w nocycepcji wywotanej prostaglandyna E,.
Konkretne skutki wigzania prostaglandyny E» do receptora EP4 obejmuja rozszerzenie naczyn
krwionosnych, w tym zwickszenie przepuszczalnosci naczyn, angiogenez¢ i wytwarzanie mediatorow
prozapalnych. Receptor EP4 jest wazny w mediacji bolu i stanu zapalnego, poniewaz jest gtbwnym
mediatorem wywotanej prostaglandyng E, sensytyzacji neuronéw czuciowych i wywotanego
prostaglandyng E, stanu zapalnego.

Grapiprant jest u pséw tatwo i szybko wchianiany z przewodu pokarmowego.
Grapiprant jest gtownie eliminowany z katem.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:

Jedna biata butelka HDPE z wieczkiem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, zawierajaca 7 lub
30 tabletek (tabletki 20 mg, 60 mg lub 100 mg).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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