ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Galliprant 20 mg comprimidos para caes

Galliprant 60 mg comprimidos para cées

Galliprant 100 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de 20 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com uma marca em
uma das faces que separa o numero “20” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a
letra “G” esta gravada na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.
Comprimido de 60 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com uma marca em
uma das faces que separa o numero “60” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a
letra “G” esta gravada na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.
Comprimido de 100 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com o numero
“100” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a letra “G” estd gravada na outra
face.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da dor aguda associada a osteoartrite ligeira a moderada em caes.

4.3 Contraindicagoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administra a animais em gestagao, lactacdo ou destinados a reproducao. Ver seccdo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Na maioria dos casos clinicos avaliados nos estudos clinicos de campo, os animais sofriam de
osteoartrite ligeira a moderada segundo a avaliagdo médico veterinaria. Para se obter uma resposta
comprovada ao tratamento, administrar o0 medicamento veterinario apenas em casos ligeiros e
moderados de osteoartrite.



Nos dois estudos clinicos de campo, as taxas de éxito globais com base no CBPI (Canine Brief Pain
Inventory [Breve Inventario Canino da Dor], conforme preenchido pelo proprietario) 28 dias ap6s o
inicio do tratamento foram 51,3% (120/235) para o Galliprant e 35,5% (82/231) para o grupo placebo.
Esta diferenca a favor do Galliprant foi estatisticamente significativa (valor p = 0,0008).

Observa-se geralmente uma resposta clinica ao tratamento dentro de 7 dias. Caso ndo haja nenhuma
melhoria clinica aparente apo6s 14 dias, deve-se descontinuar o tratamento com Galliprant e explorar
outras op¢des de tratamento recorrendo a consulta com o médico veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O grapiprant ¢ uma metilbenzenossulfonamida. Desconhece-se se caes com antecedentes de
hipersensibilidade a sulfonamidas apresentardo hipersensibilidade a grapiprant. Caso ocorram sinais
de hipersensibilidade a sulfonamida, o tratamento deve ser descontinuado.

Observaram-se diminuicdes ligeiras da seroalbumina e das proteinas séricas totais, mais
frequentemente dentro do intervalo de referéncia, em caes tratados com grapiprant, mas ndo foram

associadas a quaisquer observagdes ou acontecimentos clinicamente significativos.

Administrar com cuidado em caes que sofram de disfungdes hepaticas, cardiovasculares ou renais
preexistentes ou doencga gastrointestinal.

A administragdo concomitante de grapiprant com outros agentes anti-inflamatorios ndo foi estudada e
deve ser evitada.

Nao se estabeleceu a seguranga do medicamento veterinario em cdes com idade inferior a 9 meses e
em cdes com peso inferior a 3,6 kg.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental por criangas, poderdo observar-se sinais gastrointestinais e nauseas de
natureza ligeira e reversivel. Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos clinicos foram observados vomitos, muito frequentemente. Em estudos clinicos foram
observados fezes moles, diarreia e inapeténcia, frequentemente. Estes sinais foram geralmente
transitorios.

Enzimas hepaticas elevadas, ureia no sangue (BUN) elevada, creatinina elevada, hematemese e
diarreia hemorragica foram notificadas muito raramente apds a utilizagdo pos-autorizagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos



Nao administrar a animais em gestacao, lactagdo ou destinados a reproducio, porque néo se
estabeleceu a seguranga de grapiprant durante a gestagdo e a lactagdo nem em caes destinados a
reproducdo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagio

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias podera acentuar ou aumentar a
gravidade dos efeitos adversos, pelo que se deve implementar um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios antes de se comegar o tratamento com este medicamento veterinario. O
periodo sem tratamento deve ter em consideragdo as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos
utilizados previamente.

A administra¢do concomitante de medicamentos veterinarios que se ligam a proteinas com grapiprant
ndo foi estudada. Os medicamentos veterinarios que se ligam a proteinas frequentemente
administrados incluem medicamentos cardiacos, anticonvulsivantes € comportamentais.

Deve ser monitorizada a compatibilidade dos medicamentos em animais que necessitem de terapéutica
adjuvante.

4.9 Posologia e via de administracao
Via oral.

Administrar este medicamento veterinario com o estdmago vazio (por exemplo, de manha) e pelo
menos uma hora antes da alimentagdo seguinte, uma vez por dia numa dose-alvo de 2 mg por kg de
peso corporal.

A duragdo do tratamento dependera da resposta ao tratamento observada. Como os estudos de campo
se limitaram a 28 dias, um tratamento mais prolongado deve ser cuidadosamente considerado,
devendo ser monitorizado regularmente pelo médico veterinario.

Dado que os sinais clinicos de osteoartrite canina apresentados ndo sdo constantes, o tratamento
intermitente podera ser benéfico em alguns caes.

Deve ser administrado uma vez por dia o seguinte niimero de comprimidos:

Peso corporal (kg) | Comprimido | Comprimido | Comprimido | Intervalo de
de 20 mg de 60 mg de 100 mg dosagem

(mg/kg pc)
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 1,5-2,9
68,1-100,0 2 2,0-2,9

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em cées saudaveis tratados com grapiprant durante 9 meses consecutivos, observaram-se fezes moles
ou mucosas (ocasionalmente com sangue) e vomitos, ambos de natureza ligeira e transitoria, com
sobredosagens didrias aproximadamente 2,5x e 15x superiores a dose recomendada. O grapiprant ndo
produziu nenhuns sinais de toxicidade renal ou hepatica com sobredosagens diarias até 15x superiores
a dose recomendada.

Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros agentes anti-inflamatoérios e antirreumatismais, nao esteroides
Codigo ATCvet: QMO1AX92

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O grapiprant ¢ um medicamento anti-inflamatdrio néo esteroide e ndo inibidor da ciclo-oxigenase da
classe piprant. O grapiprant ¢ um antagonista seletivo do recetor EP4, um recetor-chave da
prostaglandina E, que medeia predominantemente a nocicepgdo desencadeada pela prostaglandina Eo.
Os efeitos especificos da ligacdo da prostaglandina E, ao recetor EP4 incluem vasodilatagdo, aumento
da permeabilidade vascular, angiogénese e produgdo de mediadores pro-inflamatorios. O recetor EP4 é
importante na mediacdo da dor e da inflamagao, porque é o mediador primario da sensibilizagdo dos
neurdnios sensoriais desencadeada pela prostaglandina E, e da inflamacdo desencadeada pela
prostaglandina E».

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

O grapiprant € pronta e rapidamente absorvido no trato gastrointestinal dos cdes. Apos uma dose oral
unica de 2 mg/kg de grapiprant, foram atingidos valores de Cnax € AUC de 1,21 pg/ml e 2,71 pg.h/ml
no estado em jejum. As concentragdes séricas maximas de grapiprant foram observadas dentro de uma
hora ap6s a administracdo da dose em jejum. A ingestdo do comprimido com a alimentagdo reduz a
biodisponibilidade oral, ou seja, a biodisponibilidade oral de grapiprant quando tomado em jejum foi
de 89% e quando tomado com alimentos foi de 33%, apresentando os valores médios de Cinax € AUC
do grapiprant uma reducdo de 4 vezes e 2 vezes, respetivamente. O grapiprant ndo se acumula no céo
apos administragdo repetida. Nao se observaram diferencas relacionadas com o sexo na absorgao.

Distribuicéo

A ligagdo do grapiprant a proteinas in vitro indica que o grapiprant se liga principalmente a
seroalbumina canina. A percentagem média de grapiprant ndo ligado foi de 4,35% e 5,01% numa
concentracdo de grapiprant de 200 ng/ml e 1000 ng/ml.

Biotransformacao

O grapiprant liga-se principalmente a proteinas séricas. Nos caes, o grapiprant ¢ um produto
significativo excretado na bilis, nas fezes e na urina. Estdo identificados quatro metabolitos e as vias
metabdlicas incluem a N-desaminagdo para formar o principal metabolito nas fezes (7,2%) e na urina
(3,4%). Também se recuperam dois metabolitos hidroxilados e um metabolito N-oxidado na bilis, nas
fezes e/ou na urina. Desconhece-se a atividade farmacologica dos metabolitos.

Eliminag¢8o

O grapiprant € excretado principalmente através das fezes. Aproximadamente 70%—80% da dose
administrada é excretada dentro de 48 h—72 h, com a maioria da dose excretada inalterada. A excrecdo
nas fezes representou cerca de 65% da dose, enquanto aproximadamente 20% da dose foi excretada
através da urina.

A semivida de eliminagdo do grapiprant é de aproximadamente 4,6 a 5,67 horas.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Figado de porco em pd

Lactose mono-hidratada

Glicolato de amido sédico de tipo A
Laurilsulfato de sodio

Copovidona

Celulose, microcristalina

Estearato de magnésio

Silica, coloidal anidra

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Quaisquer comprimidos inteiros € metades de comprimidos restantes devem ser eliminados apds
3 meses subsequentes a primeira abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Quaisquer metades de comprimidos devem ser conservadas no frasco.

Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora do alcance dos animais.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frascos (de 50 ml e 120 ml) de polietileno de alta densidade (PEAD) redondos, brancos e selados por
indu¢do com uma tampa roscada de seguranga para criangas e com tampao de rayon.

Apresentacdes de 7 e 30 comprimidos por frasco. Um frasco por caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/221/001-006



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/01/2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

DD més AAAA

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

1"



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartido (frascos de 50 ml e 120 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galliprant 20 mg comprimidos para caes
Galliprant 60 mg comprimidos para caes
Galliprant 100 mg comprimidos para caes
grapiprant

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg de grapiprant/comprimido
60 mg de grapiprant/comprimido
100 mg de grapiprant/comprimido

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos
30 comprimidos

5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Via oral.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Quaisquer metades de comprimidos devem ser conservadas no frasco.
Conservar fora do alcance dos animais.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

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

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (120 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galliprant comprimidos de 100 mg para caes
grapiprant

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Grapiprant 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Via oral

6. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap6s a abertura, administrar até:

8. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Quaisquer metades de comprimidos devem ser conservadas no frasco.
Conservar fora do alcance dos animais.

9. MEN~CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE‘TERINARIO:’ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médic-veterindria.
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10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

11. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 comprimidos, frasco de 120 ml)

‘ 12.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galliprant 20 mg comprimidos para cées
Galliprant 60 mg comprimidos para caes
Galliprant 100 mg comprimidos para caes
grapiprant

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

20 mg de grapiprant
60 mg de grapiprant
100 mg de grapiprant

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

7 comprimidos
30 comprimidos

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

| 5. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a abertura, administrar até: ...

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

16



B. FOLHETO INFORMATIVO

17



FOLHETO INFORMATIVO:
Galliprant 20 mg comprimidos para cies
Galliprant 60 mg comprimidos para cies

Galliprant 100 mg comprimidos para cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Galliprant 20 mg comprimidos para caes

Galliprant 60 mg comprimidos para caes

Galliprant 100 mg comprimidos para caes

grapiprant

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um comprimido contém:

Substincia ativa:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Comprimido de 20 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com uma marca em
uma das faces que separa o numero “20” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a
letra “G” esta gravada na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Comprimido de 60 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com uma marca em
uma das faces que separa o numero “60” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a
letra “G” esta gravada na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Comprimido de 100 mg: um comprimido oval biconvexo com manchas castanhas, com o numero

“100” gravado em uma metade e as letras “MG” na outra metade; a letra “G” esta gravada na outra
face.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da dor associada a osteoartrite ligeira a moderada em caes.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais em gestacao, lactagdo ou destinados a reproducao.

6. REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos foram observados vomitos, muito frequentemente. Em estudos clinicos foram
observados fezes moles, diarreia e inapeténcia, frequentemente. Estes sinais foram geralmente
transitorios.

Enzimas hepaticas elevadas, ureia no sangue (BUN) elevada, creatinina elevada, hematemese e
diarreia hemorragica foram notificadas muito raramente apds a utilizagdo pos-autorizagao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral.

Administrar este medicamento veterinario com o estdmago vazio (por exemplo, de manhd) e pelo
menos uma hora antes da alimentagdo seguinte, uma vez por dia numa dose-alvo de 2 mg por kg de
peso corporal.

A duragao do tratamento dependera da resposta ao tratamento observada. Como os estudos de campo
se limitaram a 28 dias, um tratamento mais prolongado deve ser cuidadosamente considerado,
devendo ser monitorizado regularmente pelo médico veterinario.

Dado que os sinais clinicos de osteoartrite canina apresentados ndo sdo constantes, o tratamento
intermitente podera ser benéfico em alguns caes.
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Deve ser administrado uma vez por dia o seguinte niimero de comprimidos:

Peso corporal (kg) | Comprimido | Comprimido | Comprimido | Intervalo de
de 20 mg de 60 mg de 100 mg dosagem

(mg/kg pc)
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. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias podera acentuar ou aumentar a
gravidade dos efeitos adversos, pelo que se deve implementar um periodo sem tratamento com esses
medicamentos antes de se comegar o tratamento com este medicamento veterinario. O periodo sem
tratamento deve ter em consideragdo as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos
administrados previamente.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora do alcance dos animais.

Conservar a temperatura inferior a de 30 °C.
Quaisquer metades de comprimidos devem ser conservadas no frasco.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade, indicado na embalagem e no frasco depois de
VAL. A validade refere-se ao tlltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 meses. Quaisquer comprimidos inteiros e
metades de comprimidos restantes devem ser eliminados ap6s 3 meses subsequentes a primeira
abertura do frasco.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Na maioria dos casos clinicos avaliados nos estudos clinicos de campo, os animais sofriam de
osteoartrite ligeira a moderada segundo a avaliag@o veterinaria. Para se obter uma resposta
comprovada ao tratamento,administrar o medicamento veterinario apenas em casos ligeiros e
moderados de osteoartrite.

Nos dois estudos clinicos de campo, as taxas de éxito globais com base no CBPI (Canine Brief Pain
Inventory [Breve Inventario Canino da Dor], conforme preenchido pelo proprietario) 28 dias ap6s o
inicio do tratamento foram 51,3% (120/235) para o Galliprant e 35,5% (82/231) para o grupo placebo.
Esta diferenca a favor do Galliprant foi estatisticamente significativa (valor p = 0,0008).
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Observa-se geralmente uma resposta clinica ao tratamento dentro de 7 dias. Caso ndo haja nenhuma
melhoria clinica aparente apo6s 14 dias, deve-se descontinuar o tratamento com Galliprant e explorar
outras op¢des de tratamento recorrendo a consulta com o médico veterinario.

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais:

O grapiprant ¢ uma metilbenzenossulfonamida. Desconhece-se se caes com antecedentes de
hipersensibilidade a sulfonamidas apresentardo hipersensibilidade a grapiprant. Caso ocorram sinais
de hipersensibilidade a sulfonamida, o tratamento deve ser descontinuado.

Observaram-se diminuicdes ligeiras da seroalbumina e das proteinas séricas totais, mais
frequentemente dentro do intervalo de referéncia, em caes tratados com grapiprant, mas nao foram
associadas a quaisquer observagdes ou acontecimentos clinicamente significativos.

Administrar com cuidado em cades que sofram de disfung¢des hepaticas, cardiovasculares ou renais
preexistentes ou doenga gastrointestinal.

A administragdoconcomitante de grapiprant com outros agentes anti-inflamatdrios nao foi estudada e
deve ser evitada.

Nao se estabeleceu a seguranga do medicamento veterinario em caes com idade inferior a 9 meses e
em cdes com peso inferior a 3,6 kg.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental por criangas, poderdo observar-se sinais gastrointestinais e nauseas de
natureza ligeira e reversivel. Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio:

A administra¢do concomitante de medicamentos veterinarios que se ligam a proteinas com grapiprant
ndo foi estudada. Os medicamentos veterinarios que se ligam a proteinas frequentemente utilizados
incluem medicamentos cardiacos, anticonvulsivantes e comportamentais.

Deve ser monitorizada a compatibilidade dos medicamentos em animais que necessitem de terapéutica
adjuvante.

Gestagao:

Nao administrar a animais em gestacao, porque ndo se estabeleceu a seguranga de grapiprant durante a
gestagdo.

Lactacao:

Nao administrar a animais em lactagdo, porque ndo se estabeleceu a segurancga de grapiprant durante a
lactag@o.

Fertilidade:

Nao administrar a animais destinados a reproducdo, porque nao se estabeleceu a seguranga de
grapiprant em cdes destinados a reproducao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caes saudaveis tratados com grapiprant durante 9 meses consecutivos, observaram-se fezes moles
ou mucosas (ocasionalmente com sangue) ¢ vomitos, ambos de natureza ligeira e transitoria, com
sobredosagens didrias aproximadamente 2,5x e 15x superiores a dose recomendada. O grapiprant nao
produziu nenhuns sinais de toxicidade renal ou hepatica com sobredosagens diarias até 15x superiores
a dose recomendada.
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Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

O grapiprant ¢ um medicamento anti-inflamatdrio ndo esteroide e ndo inibidor da ciclo-oxigenase da
classe piprant. O grapiprant ¢ um antagonista seletivo do recetor EP4, um recetor-chave da
prostaglandina E, que medeia predominantemente a nocicepgao desencadeada pela prostaglandina Eo.
Os efeitos especificos da ligagdo da prostaglandina E, ao recetor EP4 incluem vasodilatagdo, aumento
da permeabilidade vascular, angiogénese e produgdo de mediadores pro-inflamatorios. O recetor EP4 é
importante na mediacdo da dor e da inflamagao, porque é o mediador primario da sensibilizagdo dos
neurdnios sensoriais desencadeada pela prostaglandina E, e da inflamacdo desencadeada pela
prostaglandina E».

O grapiprant ¢ pronta e rapidamente absorvido no trato gastrointestinal dos caes.
O grapiprant é excretado principalmente através das fezes.

O medicamento veterinario esta disponivel nas apresentacdes seguintes:

Um frasco branco de PEAD com uma tampa de seguranga para criangas contendo 7 ou
30 comprimidos (comprimidos de 20 mg, 60 mg ou 100 mg). E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagdes.
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