PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Galliprant 20 mg tablety pre psov

Galliprant 60 mg tablety pre psov
Galliprant 100 mg tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Uc¢inna latka:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

20 mg tableta: Hned4, skvrnita, bikonvexnd, ovalna tableta s deliacou ryhou na jednej strane,
oddel'ujucou ¢islo ,,20% na jednej polovici a pismena ,,MG* na druhej polovici. Na druhej strane je
vytlacené pismeno ,,G*“. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké polovice.

60 mg tableta: Hneda, Skvrnita, bikonvexna, ovalna tableta s deliacou ryhou na jedne;j strane,
oddel'ujucou ¢islo ,,60° na jednej polovici a pismena ,,MG* na druhej polovici. Na druhej strane je
vytlacené pismeno ,,G*. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké polovice.

100 mg tableta: Hneda, skvrnita, bikonvexna, ovalna tableta s vytlaenym ¢islom ,,100% na jedne;j
polovici a pismenami ,,MG* na druhej polovici. Na druhej strane je vytlacené pismeno ,,G*.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu bolesti spojenej s miernou az stredne tazkou osteoartritidou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych, laktujucich alebo chovnych zvierat. Pozri Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Vicsina klinickych pripadov v $tudii v klinickom prostredi trpela na zaklade veterinarneho hodnotenia
miernou az stredne t'azkou osteoartritidou. Na dosiahnutie opodstatnenej odpovede na liecbu pouzivat

veterinarny liek len v pripadoch miernej az stredne tazkej osteoartritidy.

V dvoch stadiach v klinickom prostredi bola miera celkového uspechu liecby na zéklade kratkeho
dotazniku bolesti u psov CBPI (Canine Brief Pain Inventory, vyplneného majitel'om) 28. defi po zacati



liecby 51,3 % (120/235) pre Galliprant a 35,5 % (82/231) pre skupinu s placebom. Tento rozdiel
v prospech Galliprantu bol $tatisticky vyznamny (hodnota p = 0,0008).

Klinicka odpoved’ na liecbu je zvycajne viditena do 7 dni. Ak nie je vidite'né Ziadne klinické
zlepsenie po 14 dnoch, liecba Galliprantom sa ma ukoncit’ a v konzultacii s veterinarnym lekarom sa
maju zvazit’ iné moznosti lieCby.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Grapiprant je metylbenzénsulfonamid. Nie je zname, ¢i sa u psov s precitlivenost'ou na sulfonamidy
v anamnéze preukaze precitlivenost’ na grapiprant. Ak sa vyskytnil prejavy precitlivenosti na
sulfonamid, lieCba sa ma ukondit’.

U psov lie¢enych grapiprantom sa pozorovali mierne znizenia sérového albuminu a celkovych
proteinov, najcastejsie v referenénom rozsahu, ktoré v§ak neboli spojené so ziadnymi klinicky

vyznamnymi pozorovaniami alebo prihodami.

Pouzivat’ s opatrnostou u psov trpiacich na uz existujuce ochorenie pecene, kardiovaskularne alebo
oblickové dysfunkcie alebo na gastrointestinalne ochorenie.

Stibezné pouzivanie grapiprantu s inymi protizapalovymi latkami sa neskiimalo a ma sa mu vyhnut’.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov vo veku menej ako 9 mesiacov a u psov
s telesnou hmotnost'ou menej ako 3,6 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia detmi sa moézu pozorovat’ mierne a zvratné gastrointestinalne prejavy a
nevolnost’. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych $tadiach bolo vel'mi Casto pozorované zvracanie. V klinickych studiach boli Casto
pozorované mékké vykaly, hnacka a nechutenstvo. Tieto priznaky boli spravidla prechodné.

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov, zvysené hodnoty BUN (Blood Urea Nitrogen - zvySené
hodnoty mocoviny v krvi), zvySené hodnoty kreatininu, hemateméza a hemoragicka hnacka boli vel'mi
zriedkavo hlasené na zaklade postregistra¢nych sktsenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych, laktujicich alebo chovnych zvierat, pretoze bezpecnost’ grapiprantu nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u chovnych psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia



Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze sposobit’ vyskyt d’alSich neziaducich ucinkov
alebo zvysit’ zavaznost' neziaducich G¢inkov a preto sa ma pred zacatim liecby tymto veterindrnym
liekom dodrzat’ obdobie bez liecby takymito veterindrnymi liekmi. Pri obdobi bez liecby sa maju vziat
do uvahy farmakokinetické vlastnosti predtym pouzitych liekov.

Stbezné pouzitie veterinarnych liekov viazanych na proteiny s grapiprantom sa neskiimalo. Bezne
pouzivané veterinarne lieky viazané na proteiny zahffiaju veterinarne lieky na srdce, antikonvulziva
a behavioralne lieky.

U zvierat vyzadujtcich doplnkovu liecbu sa ma sledovat’ kompatibilita liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne pouzitie.

Tento veterinarny liek podavat’ na prazdny zalidok (napr. rdno) a aspon jednu hodinu pred kfmenim,
jedenkrat denne v cielovej davke 2 mg na kg telesnej hmotnosti.

Trvanie liecby bude zavisiet od pozorovanej odpovede na liecbu. Ked’Ze stadie z praxe su obmedzené
na 28 dni, dlhsia liecba sa ma starostlivo zvazit a je potrebné pravidelné sledovanie veterindrnym
lekarom.

Ked’Ze klinické prejavy osteoartritidy u psov sa ¢asom zosiliiuju a oslabuju, u niektorych psov moze
byt prinosna prerusovana liecba.

Nasledujtci pocet tabliet sa ma podat’ jedenkrat denne:

Telesna hmotnost’ 20 mg 60 mg 100 mg Rozsah davky
(kg) tableta tableta tableta (mg/kg telesnej
hmotnosti)

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 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

U zdravych psov, ktorym bol podavany grapiprant 9 za sebou nasledujucich mesiacov v dennych
predavkovaniach priblizne 2,5x a 15x odporucanej davky, sa pozorovala mierna a prechodna forma
mikkych alebo hlienitych vykalov, niekedy krvavych, a zvracanie. Grapiprant nespdsoboval ziadne
prejavy oblickovej alebo pecenovej toxicity pri dennych predavkovaniach az 15x odporucanej davky.
V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné nesteroidné antiflogistika a antireumatika
ATCvet kod: QMO01AX92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Grapiprant je nesteroidny protizapalovy liek neinhibujuci cyklooxygenazu piprantovej triedy.
Grapiprant je selektivny antagonista receptora EP4, kI'icového receptora prostaglandinu Es, ktory
prevazne sprostredkovava nocicepciu vyvolani prostaglandinom E,. Specifické uginky vizby
prostaglandinu E, na receptor EP4 zahimaju vazodilataciu, zvySenu vaskularnu permeabilitu,
angiogenézu a tvorbu protizapalovych mediatorov. Receptor EP4 je ddlezity pri sprostredkovavani
bolesti a zapalu, ked’ze je primadrnym medidtorom senzibilizacie senzorickych neurénov vyvolanej
prostaglandinom E, a zapalu vyvolaného prostaglandinom Eo.

5.2 Farmakokinetické idaje

Absorpcia
Grapiprant sa u psov I'ahko a rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Po jednorazovej

peroralnej davke 2 mg grapiprantu/kg nalacno sa dosiahli hodnoty Cmax @ AUC 1,21 pg/ml

a 2,71 pg.h/ml. Maximalne koncentracie grapiprantu sa pozoruju v sére do jednej hodiny po podani
nalacno. UZitie tablety s potravou zniZuje peroralnu biologicku dostupnost’, ¢o znamena, ze biologicka
dostupnost’ grapiprantu uzitého nalacno bola 89 % a s potravou 33 %, s priemernymi hodnotami Cpax
a AUC grapiprantu zniZzenymi 4-nasobne a 2-nasobne, v uvedenom poradi. Grapiprant sa u psov po
opakovanom podéavani neakumuluje. Pri absorpcii sa nepozorovali ziadne rozdiely suvisiace s
pohlavim.

Distribucia

Vizba grapiprantu na proteiny in vitro naznacuje, ze grapiprant sa u psov primarne viaze na sérovy
albumin. Priemerna percentudlna hodnota neviazaného grapiprantu bola 4,35 % a 5,01 % pri
koncentraciach grapiprantu 200 ng/ml a 1 000 ng/ml.

Biotransformacia

Grapiprant sa primarne viaze na sérové proteiny. U psov je grapiprant hlavnym produktom
vylucovania v ZI¢i, vykaloch a moci. Identifikovali sa Styri metabolické cesty, vratane N-deaminacie,
na tvorbu hlavného metabolitu vo vykaloch (7,2 %) a v mo¢i (3,4 %). Dva hydroxylované metabolity
a jeden N-oxidovany metabolit sa tiez vylucuju v zI¢i, vykaloch a/alebo moci. Farmakologicka aktivita
metabolitov nie je znama.

Eliminacia

Grapiprant sa primarne vylucuje vykalmi. Priblizne 70-80 % podanej davky sa vyluci do 48-72 h,
s vacsinou vylucenej davky v nezmenenej forme. Vylucenie vykalmi predstavovalo zhruba 65 %
davky, pricom priblizne 20 % davky sa vylacilo v moci.

Polcas eliminacie grapiprantu je priblizne 4,6 az 5,67 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok z bravcovej peCene
Monohydrat laktozy

Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Laurilsulfat sodny

Kopovidon

Mikrokrystalicka celuloza
Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity, bezvodny

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.



6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

Vsetky zvysné celé a polovicné tablety zlikvidovat’ po 3 mesiacoch po prvom otvoreni.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Vsetky polovi¢né tablety uchovavat v liekovke.

Uchovavat’ tablety mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Indukéne zvarené, biele, okruhle liekovky z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) (50 a 120 ml) so
zavitovym detskym bezpecnostnym vieckom s vlaknom z buniciny.

Velkosti baleni po 7 a 30 tabletach v liekovke. Jedna liekovka v lepenkovej skatuli.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/17/221/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
DD mesiac RRRR

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA II
A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova skatula (50 ml a 120 ml liekovky)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Galliprant 20 mg tablety pre psov
Galliprant 60 mg tablety pre psov
Galliprant 100 mg tablety pre psov
grapiprant

2.  UCINNE LATKY

20 mg grapiprantu/tabletu
60 mg grapiprantu/tabletu
100 mg grapiprantu/tabletu

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

4. VEDKOST BALENIA

7 tabliet
30 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouZzitie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

1"



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Vsetky poloviéné tablety uchovavat v liekovke.
Uchovavat’ mimo dosahu zvierat.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka (120 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Galliprant 100 mg tablety pre psov
grapiprant

2.  UCINNE LATKY

100 mg grapiprantu

3.  VEDKOST BALENIA

30 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouZzitie.

6. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

8. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Vsetky poloviéné tablety uchovavat v liekovke.
Uchovavat’ mimo dosahu zvierat.

9. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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10. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

11. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabliet, 120 ml liekovka)

| 12.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Galliprant 20 mg tablety pre psov
Galliprant 60 mg tablety pre psov
Galliprant 100 mg tablety pre psov
grapiprant

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

20 mg grapiprantu
60 mg grapiprantu
100 mg grapiprantu

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

7 tabliet
30 tabliet

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

| 7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Galliprant 20 mg tablety pre psov
Galliprant 60 mg tablety pre psov
Galliprant 100 mg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Galliprant 20 mg tablety pre psov

Galliprant 60 mg tablety pre psov

Galliprant 100 mg tablety pre psov

grapiprant

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna tableta obsahuje:

Utinn4 latka:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

20 mg tableta: Hneda, skvrnita, bikonvexna, ovalna tableta s deliacou ryhou na jedne;j strane,
oddel’ujucou ¢islo ,,20° na jednej polovici a pismena ,,MG* na druhej polovici. Na druhej strane je
vytlacené pismeno ,,G*. Tableta sa méze rozdelit' na rovnaké polovice.

60 mg tableta: Hneda, Skvrnita, bikonvexnd, ovalna tableta s deliacou ryhou na jednej strane,
oddel'ujucou ¢islo ,,60° na jednej polovici a pismena ,,MG* na druhej polovici. Na druhej strane je
vytlacené pismeno ,,G*. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

100 mg tableta: Hneda, $kvrnitd, bikonvexnd, ovalna tableta s vytla¢enym ¢islom ,,100° na jednej
polovici a pismenami ,,MG™ na druhej polovici. Na druhej strane je vytlacené pismeno ,,G*.

4. INDIKACIA(-E)
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Na lie¢bu bolesti spojenej s miernou az stredne tazkou osteoartritidou u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych, laktujucich alebo chovnych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych $tadiach bolo vel'mi ¢asto porozované zvracanie. V klinickych stadiach boli €asto
pozorované makké vykaly, hnacka a nechutenstvo. Tieto priznaky boli spravidla prechodné.

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov, zvysené hodnoty BUN (Blood Urea Nitrogen — zvySené
hodnoty mocoviny v krvi), zvysené hodnoty kreatininu, hemateméza a hemoragicka hnacka boli vel'mi
zriedkavo hlasené na zaklade postregistracnych skusenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pecasjedentiechby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie.

Tento veterinarny liek podavat’ na prazdny zalidok (napr. rano) a aspon jednu hodinu pred kimenim,
jedenkrat denne v cielovej davke 2 mg na kg telesnej hmotnosti.

Trvanie liecby bude zavisiet od pozorovanej odpovede na liecbu. Ked’Ze stadie z praxe su obmedzené
na 28 dni, dlhsia liecba sa ma starostlivo zvazit’ a je potrebné pravidelné sledovanie veterinarnym
lekarom.

Kedze klinické prejavy osteoartritidy u psov sa casom zosiliiuju a oslabuju, u niektorych psov moze
byt prinosna prerusovana liecba.

Nasledujuci pocet tabliet sa ma podat’ jedenkrat denne:

Telesna hmotnost’ 20 mg 60 mg 100 mg Rozsah davky
(kg) tableta tableta tableta (mg/kg telesnej
hmotnosti)
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. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze sposobit’ vyskyt d’al§ich neziaducich G¢inkov
alebo zvysit’ zdvaznost neziaducich u€inkov a preto sa ma pred zacatim lieCby tymto veterinarnym
liekom dodrzat’ obdobie bez liecby takymito liekmi. Pri obdobi bez lieCby sa maju vziat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzitych liekov.

10 OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ tablety mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Vsetky polovi¢né tablety uchovavat v liekovke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fIasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace. Vietky zvy$né celé a poloviéné tablety
zlikvidovat’ po 3 mesiacoch po prvom otvoreni liekovky.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vicsina klinickych pripadov v studii v klinickom prostredi trpela na zaklade veterinarneho hodnotenia
miernou az stredne t'azkou osteoartritidou. Na dosiahnutie opodstatnenej odpovede na liecbu pouzivat
veterinarny liek len v pripadoch miernej az stredne tazkej osteoartritidy.

Z dvoch stadii v klinickom prostredi bola miera celkového tspechu liecby na zaklade kratkeho
dotazniku bolesti u psov CBPI (Canine Brief Pain Inventory, vyplneného majitel'om) 28. defi po zacati
liecby 51,3 % (120/235) pre Galliprant a 35,5 % (82/231) pre skupinu s placebom. Tento rozdiel

v prospech Galliprantu bol $tatisticky vyznamny (hodnota p = 0,0008).

Klinickéa odpoved’ na liecbu je zvyc€ajne viditeI'na do 7 dni. Ak nie je viditelné Ziadne klinické
zlepsenie po 14 dnoch, liecba Galliprantom sa ma ukoncit’ a v konzultacii s veterinarnym lekarom sa
maju zvazit’ iné moznosti liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Grapiprant je metylbenzénsulfonamid. Nie je zname, €i sa u psov s precitlivenostou na sulfonamidy
v anamnéze preukaze precitlivenost’ na grapiprant. Ak sa vyskytnil prejavy precitlivenosti na
sulfénamid, lie¢ba sa ma ukongit’.

U psov lie€enych grapiprantom sa pozorovali mierne znizenia sérového albuminu a celkovych
proteinov, najcastejSie v referencnom rozsahu, ktoré vsak neboli spojené so ziadnymi klinicky
vyznamnymi pozorovaniami alebo prihodami.

Pouzivat’ s opatrnostou u psov trpiacich na uz existujuce ochorenie pecene, kardiovaskularne alebo
oblickové dysfunkcie alebo na gastrointestinalne ochorenie.
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Subezné pouzivanie grapiprantu s inymi protizapalovymi latkami sa neskiimalo a ma sa mu vyhnut'.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov vo veku menej ako 9 mesiacov a u psov
s telesnou hmotnost'ou menej ako 3,6 kg.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia detmi sa mézu pozorovat’ mierne a zvratné gastrointestinalne prejavy a
nevolnost’. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnii
informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Stibezné pouzitie veterinarnych liekov viazanych na proteiny s grapiprantom sa neskiimalo. Bezne
pouzivané veterinarne lieky viazané na proteiny zahfiaju lieky na srdce, antikonvulziva

a behavioralne lieky.

U zvierat vyzadujucich doplnkovu lie¢bu sa ma sledovat’ kompatibilita liekov.

Gravidita:

Nepouzivat’ u gravidnych, pretoze bezpecnost’ grapiprantu nebola potvrdena pocas gravidity.
Laktacia:

Nepouzivat’ u laktujucich zvierat, pretoze bezpecnost’ grapiprantu nebola potvrdend pocas laktacie.
Plodnost”:

Nepouzivat u chovnych zvierat, pretoze bezpecnost’ grapiprantu nebola potvrdena u chovnych psov.
Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

U zdravych psov, ktorym bol podavany grapiprant 9 za sebou nasledujucich mesiacov v dennych
predavkovaniach priblizne 2,5x a 15x odportacanej davky, sa pozorovala mierna a prechodna forma
mékkych alebo hlienitych vykalov, niekedy krvavych, a zvracanie. Grapiprant nespésoboval ziadne

prejavy oblickovej alebo pecenovej toxicity pri dennych predavkovaniach az 15x odporucanej davky.
V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
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Grapiprant je nesteroidny protizapalovy liek neinhibujuci cyklooxygendzu piprantovej triedy.
Grapiprant je selektivny antagonista receptora EP4, kI'icového receptora prostaglandinu Es, ktory
prevazne sprostredkovava nocicepciu vyvolani prostaglandinom E,. Specifické uginky vizby
prostaglandinu E, na receptor EP4 zahimaju vazodilataciu, zvySenu vaskularnu permeabilitu,
angiogenézu a tvorbu protizapalovych mediatorov. Receptor EP4 je ddlezity pri sprostredkovavani
bolesti a zapalu, ked’ze je primadrnym medidtorom senzibilizacie senzorickych neurénov vyvolanej
prostaglandinom E, a zapalu vyvolaného prostaglandinom Eo.

Grapiprant sa u psov l'ahko a rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu.
Grapiprant sa vylucuje hlavne vykalmi.

Veterinarny liek je k dispozicii v nasledovnych velkostiach baleni:

Jedna biela HDPE liekovka s detskym bezpecnostnym vieCkom obsahujtca 7 alebo 30 tabliet (20 mg,
60 mg alebo 100 mg tablety). Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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