BILAGA I

PRODUKTRESUME



1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Galliprant 20 mg tabletter for hund

Galliprant 60 mg tabletter for hund

Galliprant 100 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

20 mg tablett: En brun, spracklig, bikonvex, oval tablett med en brytskara pé ena sidan mellan siffran
20 praglad pa ena halvan och bokstiverna ”"MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” dr priglad pa
andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

60 mg tablett: En brun, spriacklig, bikonvex, oval tablett med en brytskéra pa ena sidan mellan siffran
760" praglad pd ena halvan och bokstiverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” ar praglad pa
andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

100 mg tablett: En brun, spracklig, bikonvex, oval tablett med siffran ”100” préglad pa ena halvan
och bokstidverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” dr priaglad pé andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av smirta associerad med lindrig till mattlig osteoartrit hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte tilldriktiga, lakterande eller avelsdjur. Se avsnitt 4.7.

4.4  Sirskilda varningar for respektive djurslag
Majoriteten av patienterna som inkluderades i de kliniska féltstudierna hade diagnosticerats med
lindrig till méattlig osteoartrit. For att erhélla ett tillrickligt behandlingsresultat ska dérfor lakemedlet

endast anvindas vid lindrig till méttlig osteoartrit.

I de tvé kliniska féltstudierna var de totala resultaten baserade pa CBPI (Canine Brief Pain Inventory,
ifylld av dgaren) vid 28 dagar efter behandlingsstart 51,3 % (120/235) {or Galliprant och 35,5 %



(82/231) for placebogruppen. Denna skillnad till férdel for Galliprant var statistiskt signifikant
(p-vérde 0,0008).

Ett kliniskt behandlingssvar ses vanligtvis inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ar tydlig efter
14 dagar ska behandling med Galliprant avbrytasoch olika behandlingsalternativ undersdkas i samrad
med veterinéren.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur

Grapiprant dr en metylbensensulfonamid. Det dr inte kéint om hundar med en anamnes pé
overkénslighet mot sulfonamider &r 6verkéansliga mot grapiprant. Vid tecken pd 6verkédnslighet mot
sulfonamider ska behandlingen avbrytas.

Létt minskning av serumalbumin och totalprotein, oftast inom referensintervallet, har observerats hos
hundar behandlade med grapiprant men associerades inte med néagra kliniskt signifikanta

observationer eller hindelser.

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig nedsatt leverfunktion, nedsatt kardiovaskulir
funktion, nedsatt njurfunktion eller gastrointestinal sjukdom.

Samtidig anvéndning av grapiprant och andra antiinflammatoriska preparat har inte studerats och bor
undvikas.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar yngre &n 9 ménader och hundar som
viger mindre &n 3,6 kg.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av likemedlet.
Vid oavsiktligt intag hos barn kan létta och 6vergéende gastrointestinala tecken och illamaende
observeras. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krakningar var mycket vanligt forekommande under de kliniska studierna. Mjuk avforing, diarré och
aptitloshet var vanligt forekommande under de kliniska studierna. Dessa symtom var som regel
overgaende.

I mycket séllsynta fall har forhdjda leverenzymer, forhojt blodurea (BUN), forhojt kreatinin,
hematemes och blodig diarré rapporterats efter godkdnnande for forsiljning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 1 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte till dréktiga, lakterande eller avelsdjur dé sdkerheten av grapiprant inte har faststéllts
under dréaktighet och laktation eller hos avelshundar.



4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kad
svarighetsgrad av biverkningar och séledes bor en behandlingsfri period med sadana ldkemedel iakttas
innan behandling med detta lakemedel paborjas. Under den behandlingsfria perioden ska de
farmakokinetiska egenskaperna hos tidigare anvénda likemedel beaktas.

Samtidig anvidndning av proteinbundna likemedel och grapiprant har inte studerats. Vanliga
proteinbundna lakemedel inkluderar hjértlikemedel, antiepileptika och beteendemodifierande
lakemedel.

Kompatibilitet med andra ldkemedel ska kontrolleras hos djur som behdver adjuvant behandling.

4.9 Dosering och administreringssitt
For oral anvéndning.

Administrera detta likemedel pa tom mage (t.ex. pA morgonen) och minst en timme fore nésta maltid,
en gang dagligen med en maldos pa 2 mg per kg kroppsvikt.

Behandlingsldngden beror pa det observerade behandlingssvaret. Eftersom filtstudierna var
begrinsade till 28 dagar ska langvarig behandling 6vervédgas noggrant och regelbundet kontrolleras av
veterindren.

Eftersom kliniska tecken pa osteoartrit hos hund kommer och gér kan intermittent behandling vara till
nytta for vissa hundar.

Antal tabletter som ska administreras per dag &r foljande:

Kroppsvikt (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dosintervall
tablett tablett tablett (mg/kg

kroppsvikt)
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 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Hos friska hundar behandlade med grapiprant under 9 manader i rad observerades létt och 6vergaende
mjuk eller slemmig avforing, ibland blodig, och krikningar vid dagliga verdoser pa cirka 2,5 ganger

och 15 ganger den rekommenderade dosen. Grapiprant gav inte upphov till nagra tecken pa njur- eller
levertoxicitet vid dagliga 6verdoser pa upp till 15 ganger den rekommenderade dosen.

Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga icke-steroida, antiinflammatoriska och antireumatiska medel.

ATCvet-kod: QMO1AX92



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Grapiprant &r ett icke-steroid, icke-cyklooxygenashdmmande antiinflammatoriskt ldkemedel i
lakemedelsgruppen piprant. Grapiprant ir en selektiv antagonist till EP4-receptorn; en viktig
prostaglandin E,-receptor som i huvudsak medierar nociception framkallad av prostaglandin E,. De
specifika effekterna av bindningen av prostaglandin E; till EP4-receptorn inkluderar vasodilation,
okad vaskuldr permeabilitet, angiogenes och produktion av proinflammatoriska mediatorer.
EP4-receptorn &r viktig for mediering av smérta och inflammation eftersom den &r den priméra
mediatorn for sensibilisering av sensoriska neuroner framkallad av prostaglandin E> och inflammation
framkallad av prostaglandin E.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Grapiprant absorbseras litt och snabbt fran magtarmkanalen hos hundar. Efter en oral enkeldos pa

2 mg grapiprant/kg, uppnaddes véirden for Cnax och AUC pé 1,21 pg/ml respektive 2,71 pg.h/ml i
fastande tillstand. Maximal koncentration av grapiprant observeras i serum inom en timme efter
dosering i fastande tillstdnd. Intag av tabletten med foda minskar den orala biotillgdngligheten, dvs.
den orala biotillgéingligheten av grapiprant vid intag pa fastande mage var 89 % och vid intag med
foda 33 %, och genomsnittsvéirden for Cnax o0ch AUC {0r grapiprant minskade 4-faldigt respektive
2-faldigt. Grapiprant ackumuleras inte i hund efter upprepad administrering. Inga konsrelaterade
skillnader i absorption observerades.

Distribution

Proteinbindning av grapiprant in vitro indikerar att grapiprant primért &r bundet till serumalbumin hos
hund. Den genomsnittliga procentandelen obundet grapiprant var 4,35 % respektive 5,01 % vid en
grapiprantkoncentration pa 200 ng/ml respektive 1 000 ng/ml.

Metabolism

Grapiprant binder i huvudsak till serumproteiner. Hos hundar &r grapiprant i huvudsak en
utsondringsprodukt i galla, feces och urin. Fyra metaboliter har identifierats och metabolismvagarna
inkluderar N-deaminering for att bilda huvudmetaboliten i feces (7,2 %) och urin (3,4 %). Tva
hydroxylerade metaboliter och en N-oxiderad metabolit aterfinns dven i galla, feces och/eller urin.
Metaboliternas farmakologiska aktivitet &r inte kind.

Eliminering

Grapiprant utsondras i huvudsak via feces. Cirka 70-80 % av den administrerade dosen utsondras
inom 48-72 timmar och huvuddelen av dosen utsondras ofordndrad. Utsondring i feces stér for cirka
65 % av dosen medan cirka 20 % av dosen utséndras via urinen.

Elimineringshalveringstiden for grapiprant ér cirka 4,6 till 5,67 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Svinleverpulver
Laktosmonohydrat
Natriumstérkelseglykolat, typ A
Natriumlaurilsulftat

Kopovidon
Mikrokristallincellulosa
Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid



6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Kvarvarande hela och halva tabletter ska kasseras 3 manader efter férsta Gppnandet.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.

Forvara tabletterna utom riackhall for djur for att forhindra oavsiktligt intag.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Induktionsforseglade vita, runda HDPE-flaskor (50 och 120 ml) med ett gingat barnskyddande lock
med en rayonspiral.

Forpackningsstorlekar med 7 och 30 tabletter per tablettburk. En tablettburk per kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsiatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/221/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 09/01/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
DD ménad AAAA

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.




FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislaippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

1"



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (for 50 ml och 120 ml flaskor)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Galliprant 20 mg tabletter for hund
Galliprant 60 mg tabletter for hund
Galliprant 100 mg tabletter f6r hund
grapiprant

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

20 mg grapiprant/tablett
60 mg grapiprant/tablett
100 mg grapiprant/tablett

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter
30 tabletter

5. DJURSLAG

Hund

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvédndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvindas senast.. .

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.
Forvaras utom rackhall for djur.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: l1ds bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Tablettburk (120 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Galliprant 100 mg tabletter for hund
grapiprant

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

100 mg grapiprant

3. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvédndning

6. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

7.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. {ménad/ar}
Oppnad forpackning ska anvindas senast...

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.
Forvaras utom rackhéll for djur.

9. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.
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10. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tabletter, 120 ml tablettburk)

‘ 12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett (50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Galliprant 20 mg tabletter for hund
Galliprant 60 mg tabletter for hund
Galliprant 100 mg tabletter for hund
grapiprant

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

20 mg grapiprant
60 mg grapiprant
100 mg grapiprant

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

7 tabletter
30 tabletter

4. ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning

‘ 5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

| 6.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas senast... ...

7. TEXTEN “FOR DJUR

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Galliprant 20 mg tabletter for hund
Galliprant 60 mg tabletter for hund

Galliprant 100 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande f6r forséljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Galliprant 20 mg tabletter for hund
Galliprant 60 mg tabletter for hund

Galliprant 100 mg tabletter for hund
grapiprant

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

20 mg tablett: En brun, spréicklig, bikonvex, oval tablett med en brytskéra pa ena sidan mellan siffran
20" praglad pé ena halvan och bokstidverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” ar priaglad pa
andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

60 mg tablett: En brun, spracklig, bikonvex, oval tablett med en brytskéra pa ena sidan mellan siffran
”60” praglad pé ena halvan och bokstidverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” ar priaglad pa

andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

100 mg tablett: En brun, spracklig, bikonvex, oval tablett med siffran 100 priglad pa ena halvan
och bokstidverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G” &r priaglad pa andra sidan.
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4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av smirta associerad med lindrig till mattlig osteoartrit hos hund.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte tilldraktiga, lakterande eller avelsdjur.

6. BIVERKNINGAR

Kriakningar var mycket vanligt forekommande under de kliniska studierna. Mjuk avforing, diarré och
nedsatt aptit var vanligt forekommande under de kliniska studierna. Dessa symtom var som regel
overgaende

I mycket séllsynta fall har férhojda leverenzymer, forhojt blodurea, forhojt kreatinin, hematemes
(blodkrikningar) och blodig diarré rapporterats efter godkénnande for forsiljning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n | men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvéndning.

Administrera detta likemedel pa tom mage (t.ex. pA morgonen) och minst en timme fore nista maltid,
en gang dagligen med en maldos pa 2 mg per kg kroppsvikt

Behandlingsldngden beror péa det observerade behandlingssvaret. Eftersom faltstudierna var
begrinsade till 28 dagar ska langvarig behandling 6vervidgas noggrant och regelbundet kontrolleras av
veterindren.

Eftersom kliniska tecken pa osteoartrit hos hund kommer och gér kan intermittent behandling vara till
nytta for vissa hundar.
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Antal tabletter som ska administreras per dag &r foljande:

Kroppsvikt (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dosintervall
Tablett tablett tablett (mg/kg

kroppsvikt
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 1,8-2,2
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.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kad
svarighetsgrad av biverkningar och dérfor ska en behandlingsfri period med séddana lakemedel iakttas
innan behandling med detta likemedel pabdrjas. Under den behandlingsfria perioden ska de
farmakokinetiska egenskaperna hos tidigare anvinda likemedel beaktas.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.
Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktligt intag.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och tablettburken efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter forsta Oppnandet av tablettburken: 3 méanader.

Kvarvarande hela och halva tabletter ska kasseras 3 manader efter férsta 6ppnandet av tablettburken.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:

Majoriteten av patienterna som inkluderades i de kliniska féltstudierna hade diagnosticerats med
lindrig till mattlig osteoartrit. For att erhélla ett tillrackligt behandlingsresultat ska darfor lakemedlet
endast anvindas vid lindrig till mattlig osteoartrit.I de tva kliniska faltstudierna var de totala resultaten
baserade pa CBPI (Canine Brief Pain Inventory, ifylld av dgaren) vid 28 dagar efter behandlingsstart
51,3 % (120/235) for Galliprant och 35,5 % (82/231) for placebogruppen. Denna skillnad till fordel for
Galliprant var statistiskt signifikant (p-virde 0,0008).

Ett kliniskt behandlingssvar ses vanligtvis inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ar tydlig efter

14 dagar ska behandling med Galliprant avbrytas och olika behandlingsalternativ undersdkas i samrad
med veterinéren.
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Séarskilda forsiktighetsatgiarder for djur:

Grapiprant dr en metylbensensulfonamid. Det dr inte ként om hundar med en tidigare faststilld
overkénslighet mot sulfonamider dr overkinsliga mot grapiprant. Vid tecken pé dverkénslighet mot
sulfonamider ska behandlingen avbrytas.

Latt minskning av serumalbumin och totalprotein, oftast inom referensintervallet, har observerats hos
hundar behandlade med grapiprant men associerades inte med nagra kliniskt signifikanta
observationer eller hindelser.

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig nedsatt leverfunktion, nedsatt kardiovaskulér
funktion, nedsatt njurfunktion eller gastrointestinal sjukdom.

Samtidig anvidndning av grapiprant och andra antiinflammatoriska preparat har inte studerats och ska
undvikas.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar yngre &n 9 ménader och hundar som
véiger mindre &n 3,6 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av likemedlet.
Vid oavsiktligt intag hos barn kan ltta och 6vergdende gastrointestinala tecken och illamaende
observeras. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Andra likemedel och Galliprant:

Samtidig anvéndning av proteinbundna lakemedel och grapiprant har inte studerats. Vanliga
proteinbundna likemedel inkluderar hjéartlakemedel, antiepileptika och beteendemodifierande
lakemedel.

Kompatibilitet med andra lidkemedel ska kontrolleras hos djur som behdver adjuvant behandling.

Driéktighet:

Anvind inte till driktiga djur eftersom sidkerheten for grapiprant inte har faststéllts under dréktighet.
Digivning:

Anvénd inte till digivande djur eftersom sékerheten for grapiprant inte har faststillts under digivning.
Fertilitet:

Anvind inte till avelsdjur eftersom sikerheten for grapiprant inte har faststéllts for avelshundar.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Hos friska hundar behandlade med grapiprant under 9 manader i rad observerades létt och 6vergaende
mjuk eller slemmig avforing, ibland blodig, och krékningar vid dagliga 6verdoser pé cirka 2,5 ganger
och 15 ganger den rekommenderade dosen. Grapiprant gav inte upphov till nagra tecken pa njur- eller
levertoxicitet vid dagliga 6verdoser pa upp till 15 ganger den rekommenderade dosen.

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinidren hur man gor med likemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.
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14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Grapiprant &r ett icke-steroid, icke-cyklooxygenashdmmande antiinflammatoriskt ldkemedel i
lakemedelsgruppen piprant. Grapiprant ér en selektiv antagonist till EP4-receptorn; en viktig
prostaglandin Ej.receptor som i huvudsak medierar nociception framkallad av prostaglandin E,. De
specifika effekterna av bindningen av prostaglandin E; till EP4-receptorn inkluderar vasodilation,
okad vaskuldr permeabilitet, angiogenes och produktion av proinflammatoriska mediatorer.
EP4-receptorn &r viktig for mediering av smérta och inflammation eftersom den &r den priméra
mediatorn for sensibilisering av sensoriska neuroner framkallad av prostaglandin E; och inflammation
framkallad av prostaglandin E,.

Grapiprant absorbseras létt och snabbt fran magtarmkanalen hos hundar.
Grapiprant utsondras i huvudsak via feces.

Likemedlet finns i foljande forpackningsstorlekar:

En vit HDPE-tablettburk med ett barnskyddande lock innehallande 7 eller 30 tabletter (20 mg, 60 mg
eller 100 mg tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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