I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Galliprant, 20 mg, tabletés Sunims

Galliprant, 60 mg, tabletés Sunims

Galliprant, 100 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tablet¢je yra:

veikliosios medziagos:

grapipranto 20 mg,
grapipranto 60 mg,
grapipranto 100 mg;

pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiauliy kepeny milteliai

Laktozés monohidratas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Natrio laurilsulfatas

Kopovidonas

Celiuliozé, mikrokristaliné

Magnio stearatas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Galliprant, 20 mg, tabletés: ruda, taSkuota, abipusiai iSgaubta, ovali tableté su vagele vienoje pus¢je,
atskiriancia jspausta skaiciy ,,20* desinéje ir raides ,,MG* kair¢je; kitoje puséje jspausta raidé ,,G*.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Galliprant, 60 mg, tabletés: ruda, tasSkuota, abipusiai iSgaubta, ovali tableté su vagele vienoje pus¢je,
atskiriancia jspausta skai¢iy ,,60* deSinéje ir raides ,,MG* kair¢je; kitoje puséje jspausta raide ,,G*.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Galliprant, 100 mg, tabletés: ruda, taskuota, abipusiai i§gaubta, ovali tableté su jspaustu skaic¢iumi
,»100° desingje ir raidémis ,,MG* kair¢je; kitoje puséje jspausta raidé ,,G*.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims skausmui, susijusiam su lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartritu, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams. Zr. 3.7 p.

3.4. Specialieji jspéjimai

Dauguma klinikiniy atvejy, vertinty klinikiniy lauko tyrimy metu, remiantis veterinariniu vertinimu,
nustatytas lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartritas. Pagrjstam atsakui j gydyma pasiekti veterinarinj
vaistg reikia naudoti tik lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartrito atvejais.

Dvejuose klinikiniuose lauko tyrimuose bendras sékmés rodiklis pagal CBPI (Suny skausmo
jvertinimo lentele, vertinant Suny Seimininkams, angl. Canine Brief Pain Inventory), praéjus

28 dienoms po gydymo pradzios, buvo 51,3 % (120 i§ 235) Galliprant vaistui ir 35,5 % placebo
grupei. Sis skirtumas Galliprant naudai buvo statistiskai reikimingas (p verté = 0,0008).

Klinikinis atsakas j gydyma paprastai pasireiskia per 7 dienas. Jeigu klinikinis pageréjimas
nepasireiskia praéjus 14 dieny, reikia nutraukti gydyma Galliprant ir apsvarstyti skirtingas gydymo
galimybes konsultuojantis su veterinarijos gydytoju.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riSims

Grapiprantas yra metilbenzensulfonamidas. Nezinoma, ar Sunims, kuriems anksc¢iau buvo padidéjes
jautrumas sulfonamidams, pasireiks padidéjes jautrumas grapiprantui. Jeigu atsirado padidéjusio
jautrumo sulfonamidams pozymiy, gydyma reikia nutraukti.

Sunims, jau turintiems kepeny, irdies ir kraujagysliy arba inksty funkcijos sutrikimy arba sergantiems
skrandzio ir Zarnyno ligomis, reikia naudoti atsargiai.

Grapipranto naudojimas kartu su kitais vaistais nuo uzdegimo netirtas ir to reikia vengti.

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 9 ménesiy amziaus ir maziau nei 3,6 kg
sveriantiems Sunims nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus veterinarinj vaista, reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaikams, gali pasireiksti lengvi ir griztami skrandZzio ir Zarnyno sutrikimo
pozymiai bei pykinimas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny risys: Sunys

Labai dazna Vémimas

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Suminkstéjusios iSmatos, viduriavimas

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) | Apetito stoka




Labai reta Hematemezé, hemoraginis viduriavimas

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty Pankreatitas
gyviiny, jskaitant atskirus

. Padidéjes kraujo Slapalo azoto (BUN), kreatinino bei
pranesimus)

kepeny fermenty kiekis, hipoalbuminemija',
hipoproteinemija’

' Sie pozymiai nebuvo susije su jokiais kliniskai reik§mingais stebéjimais ar jvykiais.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.

Taip pat zitrékite pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams, nes grapipranto
saugumas vaikingumo ir laktacijos metu arba veisimui naudojamiems Sunims nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Ankstesnis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali nulemti papildoma arba padidéjusj nepalankaus
poveikio sunkuma, todél, prie§ pradedant gydyma §iuo veterinariniu vaistu, turi praeiti atitinkamas
laikotarpis nenaudojant tokiy veterinariniy vaisty. Nustatant laikotarpio nenaudojant vaisto trukme,
reikia atsizvelgti j anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

Kity su baltymais besijungianciy veterinariniy vaisty naudojimas kartu su grapiprantu netirtas. Tarp
daznai naudojamy su baltymais besijungianciy veterinariniy vaisty yra vaistai nuo $irdies ligy,
traukuliy ir elgsenai kontroliuoti skirti veterinariniai vaistai.

Gyviinams, kuriems reikia skirti papildoma gydyma, reikia stebéti veterinariniy vaisty suderinamuma.

3.9. Dozés ir naudojimo bidas
Suserti.

Suserti §] veterinarinj maistg gyviinui pries tai nesérus (pvz., ryte) ir likus ne maziau kaip 1 valandai
iki kito $érimo kartg per dieng, duodant 2 mg kilogramui kiino svorio doze.

Gydymo trukmé priklausys nuo nustatyto atsako j gydyma. Kadangi lauko tyrimai truko tik 28 dienas,
ilgesnio gydymo skyrima reikia atidziai apsvarstyti ir veterinarijos gydytojas turéty reguliariai ji
stebéti.

Kadangi klinikiniai Suny osteoartrito pozymiai tai sustipréja, tai susilpnéja, kai kuriems Sunims gali
biti naudingas protarpinis gydymas.

Kartg per dieng reikia skirti tokj tableciy skaiciy:

Kino svoris (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dozés ribos
tableté tableté tableté (mg/kg kiino
svorio)
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 2,0-29 |

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sveikiems Sunims, gydytiems grapiprantu 9 ménesius i$ eilés, kasdien duodant mazdaug 2,5 ir

15 karty didesnes nei rekomenduojama dozes, pastebéti lengvi ir trumpalaikiai simptomai —
suminkstéjusios arba gleivétos iSmatos, kartais su krauju, ir vémimas. Kasdien duodant iki 15 karty
didesng¢ uz rekomenduojama doze, grapiprantas toksinio poveikio kepenims ar inkstams poZymiy
nesukéle.

Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas

QMO01AX92

4.2. Farmakodinamika

Grapiprantas yra nesteroidinis, ciklooksigenazés neslopinantis pipranty klasés vaistas nuo uzdegimo.
Grapiprantas yra selektyvus EP4 receptoriaus, pagrindinio prostaglandino E; receptoriaus, kuris yra
svarbiausia tarpiné grandis prostaglandino E; sukeltoje nocicepcijoje, antagonistas. Specifinis
prostaglandino E; jungimosi su EP4 receptoriumi poveikis apima vazodilatacija, padidéjusj
kraujagysliy pralaiduma, angiogeneze ir prouzdegiminiy mediatoriy gamyba. EP4 receptorius yra
svarbi tarpiné skausmo ir uzdegimo grandis, nes jis yra pirminis prostaglandino E, sukelto sensoriniy
neurony jjautrinimo ir prostaglandino E; sukelto uzdegimo mediatorius.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Grapiprantas yra lengvai ir greitai absorbuojamas i$ Suny virskinimo trakto. Sugirdzius vieng 2 mg
grapipranto/kg dozg pries tai neSérus buvo pasiektos 1,21 pg/ml Cpax ir 2,71 pg-val./ml AUC vertés.
Didziausia grapipranto koncentracija serume pasiekta per vieng valanda nuo dozés susérimo pries tai
nesérus. Duodant tablete kartu su édesiu sumazinamas sugirdomo vaisto biologinis pricinamumas, t. y.
grapipranto biologinis prieinamumas pries tai nesérus buvo 89 %, duodant kartu su édesiu jis buvo

33 %, o vidutinés grapipranto Cpax ir AUC vertés sumazéjo atitinkamai 4 ir 2 kartus. Kartotinai
duodamas grapiprantas nesikaupia Suns organizme. Absorbcijos skirtumy, susijusiy su lytimi,
nenustatyta.

Pasiskirstymas

In vitro grapipranto jungimasis su baltymais rodo, kad grapiprantas pirmiausia jungiasi su Suns serumo
albuminu. Neprisijungusio grapipranto vidurkis procentais buvo 4,35 % ir 5,01 %, grapipranto
koncentracijai esant 200 ng/ml ir 1000 ng/ml.

Biotransformacija




Grapiprantas daugiausia jungiasi su serumo baltymais. Suny organizme grapiprantas daugiausia
Salinamas su tulzimi, iSmatomis ir Slapimu. Nustatyti keturi metabolitai, tarp metabolizmo keliy yra N-
deamininimas, kurio metu susidaro pagrindinis metabolitas iSmatose (7,2 %) ir Slapime (3,4 %). Du
hidroksilinti metabolitai ir vienas N-oksiduotas metabolitas taip pat iSskiriami su tulzimi, iSmatomis ir
Slapimu. Metabolity farmakologinis aktyvumas nezinomas.

Eliminacija

Grapiprantas pirmiausia iSskiriamas su iSmatomis. Mazdaug 70—80 % suSertos dozés i§skiriama per
48-72 val., didZioji dalis i§skiriamos dozés yra nepakitusi. Su iSmatomis i$skiriamas kiekis sudaré
mazdaug 65 % dozés, o mazdaug 20 % dozés buvo iSskiriama su §lapimu.

Grapipranto pusinis eliminacijos laikas yra mazdaug 4,6-5,67 valandos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 ménesiai.

Praéjus 3 ménesiams po pirmojo atidarymo, likusias sveikas ir per puse padalytas tabletes reikia
iSmesti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Visas per puse padalytas tabletes reikia laikyti buteliuke.

Kad biity iSvengta atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia saugoti nuo gyviiny.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Indukcinio kaitinimo biidu uzsandarinti, balti, apvalis, didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su
srieginiais, vaiky sunkiai atidaromais dangteliais su viskozés pluosto vija.

Pakuotés dydis — 7 ir 30 tableciy viename buteliuke. Vienas buteliukas kartoningje dézutéje.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/221/001-006



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-01-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (50 ML IR 120 ML BUTELIUKAMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Galliprant, 20 mg, tabletés
Galliprant, 60 mg, tabletés
Galliprant, 100 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg grapipranto.
Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg grapipranto.
Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg grapipranto.

3. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
30 tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

5. INDIKACIJA (-0S)

l6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje
Visas per puse padalytas tabletes reikia laikyti buteliuke.
Saugoti nuo gyviny.

1"



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (120 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Galliprant, 100 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

100 mg grapipranto

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje
Visas per puse padalytas tabletes reikia laikyti buteliuke.
Saugoti nuo gyviiny.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (50 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Galliprant

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

20 mg grapipranto
60 mg grapipranto
100 mg grapipranto

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki..
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Galliprant, 20 mg, tabletés Sunims
Galliprant, 60 mg, tabletés Sunims
Galliprant, 100 mg, tabletés Sunims

2 Sudétis

Kiekvienoje tablet¢je yra:

veikliosios medZiagos:

grapipranto 20 mg,
grapipranto 60 mg,
grapipranto 100 mg.

Galliprant, 20 mg, tabletés: ruda, taSkuota, abipusiai iSgaubta, ovali tableté su vagele vienoje pus¢je,
atskiriancia jspausta skaiciy ,,20* desinéje ir raides ,,MG* kair¢je; kitoje puséje jspausta raidé ,,G*.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Galliprant, 60 mg, tabletés: ruda, taSkuota, abipusiai iSgaubta, ovali tableté su vagele vienoje pus¢je,
atskiriancia jspausta skai¢iy ,,60* desinéje ir raides ,,MG* kairéje; kitoje puséje jspausta raidé ,,G*.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Galliprant, 100 mg, tabletés: ruda, taskuota, abipusiai iSgaubta, ovali tableté su jspaustu skai¢iumi
,»100% desingje ir raidémis ,,MG* kairéje; kitoje puséje ispausta raidé ,,G*.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims skausmui, susijusiam su lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartritu, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, laktacijos metu arba veisiamiems gyvinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Dauguma klinikiniy atvejy, vertinty klinikiniy lauko tyrimy metu, remiantis veterinariniu vertinimu,
nustatytas lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartritas. Pagrjstam atsakui j gydyma pasiekti veterinarinj
vaistg reikia naudoti tik lengvo ar vidutinio sunkumo osteoartrito atvejais.

Dvejuose klinikiniuose lauko tyrimuose bendras sékmés rodiklis pagal CBPI (Suny skausmo
jvertinimo lentele, vertinant Suny Seimininkams, angl. Canine Brief Pain Inventory), pragjus 28
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dienoms po gydymo pradzios, buvo 51,3 % (120 i§ 235) Galliprant vaistui ir 35,5 % placebo grupei.
Sis skirtumas Galliprant naudai buvo statistiikai reikimingas (p verté = 0,0008).

Klinikinis atsakas j gydyma paprastai pasireiskia per 7 dienas. Jeigu klinikinis pageréjimas
nepasireiskia praéjus 14 dieny, reikia nutraukti gydyma Galliprant ir apsvarstyti skirtingas gydymo
galimybes konsultuojantis su veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Grapiprantas yra metilbenzensulfonamidas. Nezinoma, ar Sunims, kuriems anksc¢iau buvo padidéjes
jautrumas sulfonamidams, pasireiks padidéjes jautrumas grapiprantui. Jeigu atsirado padidéjusio
jautrumo sulfonamidams pozymiy, gydyma reikia nutraukti.

Sunims, jau turintiems kepeny, irdies ir kraujagysliy arba inksty funkcijos sutrikimy arba sergantiems
skrandzio ir Zarnyno ligomis, reikia naudoti atsargiai.

Grapipranto naudojimas kartu su kitais vaistais nuo uzdegimo netirtas ir to reikia vengti.

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 9 ménesiy amziaus ir maZiau nei 3,6 kg
sveriantiems Sunims nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Panaudojus veterinarinj vaista, reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaikams, gali pasireiksti lengvi ir griztami skrandZzio ir Zarnyno sutrikimo
pozymiai bei pykinimas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nes grapipranto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Laktacija
Negalima naudoti gyviinams laktacijos metu, nes grapipranto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams, nes grapipranto saugumas veisimui naudojamiems Sunims

nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kity su baltymais besijungianciy veterinariniy vaisty naudojimas kartu su grapiprantu netirtas. Tarp
daznai naudojamy su baltymais besijungianciy veterinariniy vaisty yra vaistai nuo $irdies ligy,
traukuliy ir elgsenai kontroliuoti skirti veterinariniai vaistai.

Gyvinams, kuriems reikia skirti papildoma gydyma, reikia stebéti veterinariniy vaisty suderinamuma.

Perdozavimas

Sveikiems Sunims, gydytiems grapiprantu 9 ménesius i$ eilés, kasdien duodant mazdaug 2,5 ir

15 karty didesnes uz rekomenduojamas dozes, pasireiské lengvi ir trumpalaikiai simptomai —
suminkstéjusios arba gleivétos iSmatos, kartais su krauju, ir vémimas. Kasdien duodant iki 15 karty
didesn¢ uz rekomenduojama doze, grapiprantas toksinio poveikio kepenims ar inkstams pozymiy
nesukele.

Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasys: Sunys

Labai dazna (> 1 i$ 10 gydyty gyviiny)

Vémimas
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Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Suminkstéjusios iSmatos, viduriavimas

Apetito stoka

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Hematemez¢, hemoraginis viduriavimas
Kasos uzdegimas

Padidéjes kraujo $lapalo azoto (BUN), kreatinino bei kepeny fermenty kiekis, hipoalbuminemija',
hipoproteinemija’'

!'Sie pozymiai nebuvo susije su jokiais kliniskai reik§mingais stebéjimais ar jvykiais.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoj3. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema: {national system details}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.

Suserti §] veterinarinj maistg gyviinui pries tai nesérus (pvz., ryte) ir likus ne maziau kaip 1 valandai
iki kito $érimo kartg per dieng, duodant 2 mg kilogramui kiino svorio doze.

Gydymo trukmé priklausys nuo nustatyto atsako j gydyma. Kadangi lauko tyrimai truko tik 28 dienas,
ilgesnio gydymo skyrima reikia atidziai apsvarstyti ir veterinarijos gydytojas turéty reguliariai ji
stebeti.

Kadangi klinikiniai Suny osteoartrito poZymiai tai sustipréja, tai susilpnéja, kai kuriems Sunims gali
buti naudingas protarpinis gydymas.

Kartg per dieng reikia skirti tokj tableciy skaiciy:

Kino svoris (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dozés ribos
tableté tableté tableté (mg/kg kiino
svorio)
3,6-6,8 0,5 1,5-2,7
6,9-13,6 1 1,529
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. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ankstesnis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali nulemti papildoma arba padidéjusj nepalankaus
poveikio sunkuma, todél, prie§ pradedant gydyma §iuo veterinariniu vaistu, turi praeiti atitinkamas
laikotarpis nenaudojant tokiy veterinariniy vaisty. Nustatant laikotarpio nenaudojant veterinarinio
vaisto trukme, reikia atsizvelgti j anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.
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10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Kad biity iSvengta atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia saugoti nuo gyviiny.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Visas per puse padalytas tabletes reikia laikyti buteliuke.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutes ir buteliuko po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 3 ménesiai. Pra¢jus 3 ménesiams po pirmojo
atidarymo, likusias sveikas ir per puse¢ padalytas tabletes reikia iSmesti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/17/221/001-006

Veterinarinis vaistas tiekiamas tokio dydzio pakuotémis:

vienas baltas DTPE buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu, kuriame yra 7 arba 30 tableciy
(20 mg, 60 mg arba 100 mg tabletés). Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auka bovarapus
Temn: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGOa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI(@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Grapiprantas yra nesteroidinis, ciklooksigenazés neslopinantis pipranty klasés vaistas nuo uzdegimo.
Grapiprantas yra selektyvus EP4 receptoriaus, pagrindinio prostaglandino E, receptoriaus, kuris yra
svarbiausia tarpiné grandis prostaglandino E, sukeltoje nocicepcijoje, antagonistas. Specifinis
prostaglandino E; jungimosi su EP4 receptoriumi poveikis apima vazodilatacija, padidéjusj
kraujagysliy pralaiduma, angiogeneze ir prouzdegiminiy mediatoriy gamyba. EP4 receptorius yra
svarbi tarpiné skausmo ir uzdegimo grandis, nes jis yra pirminis prostaglandino E; sukelto sensoriniy
neurony jjautrinimo ir prostaglandino E, sukelto uzdegimo mediatorius.

Grapiprantas yra lengvai ir greitai absorbuojamas i$ Suny virskinimo trakto.
Grapiprantas daugiausia iSskiriamas su iSmatomis.
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