LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 20 mg tabletit koiralle

Galliprant 60 mg tabletit koiralle

Galliprant 100 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

grapiprantti 20 mg
grapiprantti 60 mg
grapiprantti 100 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sianmaksajauhe

Laktoosimonohydraatti

Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Natriumlauryylisulfaatti

Kopovidoni

Selluloosa, mikrokiteinen

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Galliprant 20 mg tabletit: ruskea, téplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
jakouurre, joka erottaa toisistaan luvun 20" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.
Tabletin voi puolittaa.

Galliprant 60 mg tabletit: ruskea, téplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
jakouurre, joka erottaa toisistaan luvun 760" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.
Tabletin voi puolittaa.

Galliprant 100 mg tabletit: ruskea, tdplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
luku 1007 ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lievéén ja keskivaikeaan nivelrikkoon liittyvan kivun hoitoon koirille.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kaytta tiineille tai imettiville eldimille tai siitoseldimille. Ks. kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Kliinisissa kenttitutkimuksissa arvioiduista kliinisistd tapauksista suurimmalla osalla oli eldinladkarin
arvion perusteella lievi tai keskivaikea nivelrikko. Varmistettavissa olevan hoitovasteen
saavuttamiseksi kéyté tatd eldinlddkevalmistetta vain lievén tai keskivaikean nivelrikon hoitamiseen.

Kahdesta kliinisestd tutkimuksesta saadut, CBPI-mittarin (Canine Brief Pain Inventory -kyselylomake,
omistajan tayttdmand) tuloksiin perustuneet kokonaisonnistumisprosentit olivat 28 paivian kohdalla
hoidon aloittamisesta 51,3 % (120/235) Galliprantilla hoidetuilla ja 35,5 % (82/231)
lumelddkeryhmaéssd. Tama ero Galliprantin hyvéksi oli tilastollisesti merkitsevi (p-arvo = 0,0008).

Kliininen hoitovaste havaitaan yleensd 7 vuorokauden kuluessa. Jos kliinistd paranemista ei ole
havaittavissa 14 vuorokauden jilkeen, Galliprant-hoito on lopetettava ja muita hoitovaihtoehtoja
selvitettdva yhdessé eldinlddkirin kanssa.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Grapiprantti on metyylibentseenisulfonamidi. Ei tiedetd, esiintyyko aiemmin
sulfonamidiyliherkkyydesté kérsineilld koirilla yliherkkyyttd grapiprantille. Jos
sulfonamidiyliherkkyyden oireita ilmenee, hoito on lopetettava.

Kaytd varoen koirille, joilla on aiemmin todettu maksan, syddmen tai verisuoniston tai munuaisten
toimintahdirio tai maha-suolikanavan sairaus.

Grapiprantin samanaikaista kayttod muiden tulehduskipuldékkeiden kanssa ei ole tutkittu, ja sitd pitda
valttaa.

Tamaén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta alle 9 kuukauden ik&isten koirien tai alle 3,6 kg painavien
koirien hoidossa ei ole osoitettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet timén eldinlddkevalmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos lapsi nielee vahingossa valmistetta, voidaan havaita lievié ja korjautuvia maha-suolikanavan
oireita ja pahoinvointia. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ldékarin puoleen ja
niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: Koira

Hyvin yleinen Oksentelu

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Yleinen Ldoysé uloste, ripuli




(1-10 eléintd 100 hoidetusta Ruokahaluttomuus

eldimestd):

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Verioksennus, verinen ripuli
Haimatulehdus

Suurentunut veren ureatyppipitoisuus, suurentunut
kreatiniinipitoisuus, suurentuneet
maksaentsyymipitoisuudet, hypoalbuminemia',
hypoproteinemia'

!'Niihin oireisiin ei liittynyt mitdéin kliinisesti merkittéivid havaintoja tai tapahtumia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta. Katso
pakkausselosteen kohta ”Yhteystiedot”.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kaytta tiineille tai imettaville eldimille tai siitoseldimille, koska grapiprantin turvallisuutta
tiineyden ja imetyksen aikana tai siitoseldimind kéytettdvilld koirilla ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Aiempi hoito muilla tulehduskipuldgkkeilld voi johtaa muihin tai vaikeusasteeltaan pahempiin
haittavaikutuksiin, minka vuoksi on syyté pitdd hoidosta vapaa tulehduskipulddkkeeton jakso ennen
kuin hoito tilld eldinlddkevalmisteella aloitetaan. Ladkkeettomén jakson pituudesta padtettiessd on
otettava huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden farmakokinetiikka.

Proteiineihin sitoutuvien eldinlddkevalmisteiden samanaikaista kéyttod grapiprantin kanssa ei ole
tutkittu. Yleisesti kdytettyihin, proteiineihin sitoutuviin eldinlddkevalmisteisiin kuuluvat ladkkeet,
joilla hoidetaan sydénsairauksia, kouristuskohtauksia ja kdyttdytymish&irioita.

Samanaikaista hoitoa tarvitsevilla eldimilla eldinlddkevalmisteiden yhteensopivuutta on seurattava.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Anna tdma eldinlddkevalmiste tyhjddn mahaan (esim. aamulla) ja vahintdén 1 tunti ennen seuraavaa
ateriaa, kerran vuorokaudessa tavoiteannoksella 2 mg/painokg.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska 28 vuorokautta pitempié kenttitutkimuksia ei
ole tehty, pitempiaikaista hoitoa on harkittava huolellisesti ja eldinldédkérin pitdd tarkkailla eldintad
saannollisesti.

Koska koirien nivelrikon kliiniset oireet vaihtelevat vililld voimistuen ja vélilld heikentyen, voi
jaksottainen hoito olla joillekin koirille hyodyllista.

Tabletteja pitdd antaa kerran vuorokaudessa seuraava mééra:

Koiran paino (kg) 20 mg:n 60 mg:n 100 mg:n Annosvili
tabletti tabletti tabletti (mg/painokg)
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 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kun terveitd koiria hoidettiin grapiprantilla 9 perdkkiisen kuukauden ajan, pehmeité tai limaisia
ulosteita, jotka toisinaan olivat verisid, ja oksentelua havaittiin vihiisessd miérin ja ohimenevasti
annettaessa paivittdin yliannoksia, jotka olivat noin 2,5-kertaisesti ja 15-kertaisesti suositellun
annoksen suuruisia. Grapiprantti ei aiheuttanut mitdén munuais- tai maksatoksisuuden merkkejé
annettaessa paivittdin yliannos, joka oli enintddn 15-kertaisesti suositellun annoksen suuruinen.
Yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi

QMO1AX92

4.2 Farmakodynamiikka

Grapiprantti on steroideihin kuulumaton, pipranttiryhmén tulehduskipuldike, joka ei estd syklo-
oksigenaasia. Grapiprantti on EP4-reseptorin selektiivinen salpaaja. EP4-reseptori on tirked
prostaglandiini E>:n reseptori, joka vilittda etupddssé prostaglandiini E»:n tuottamaa nosiseptiota.
Prostaglandiini E»:n EP4-reseptoriin sitoutumisen spesifisid vaikutuksia ovat mm. vasodilaatio,
verisuonten lisdéntynyt lépéisevyys, angiogeneesi ja proinflammatoristen vélittdjdaineiden tuotanto.
EP4-reseptorilla on térked tehtéiva kivun ja tulehduksen vilittdmisessé, silld se on prostaglandiini Ex:n
aikaansaaman tuntohermosolujen herkistymisen ja prostaglandiini E»:n aikaansaaman tulehduksen
ensisijainen vilittdjdaine.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Grapiprantti imeytyy koirilla helposti ja nopeasti elimistéon maha-suolikanavasta. Kun niille annettiin

suun kautta kerta-annoksena 2 mg grapipranttia painokiloa kohti, paastotilassa saavutettiin Cmax-arvo
1,21 pg/ml ja AUC-arvo 2,71 pg.h/ml. Suurimmat grapipranttipitoisuudet havaitaan seerumissa yhden
tunnin sisdlld annoksen antamisesta paastotilassa. Tabletin ottaminen ruuan kanssa pienentéd
grapiprantin oraalista biologista hyStyosuutta, ts. suun kautta otetun grapiprantin biologinen
hy6tyosuus oli paastotilassa 89 % ja aterian yhteydessd 33 % grapiprantin keskiméérdisten Cpax-
arvojen ollessa vastaavasti 4-kertaisesti ja AUC-arvojen 2-kertaisesti pienemmét. Grapiprantti ei
kumuloidu koiraan toistuvan annon jélkeen. Imeytymisessé ei havaita sukupuoleen liittyvid eroja.

Jakautuminen

Grapiprantin sitoutuminen proteiineihin in vitro osoittaa, ettd grapiprantti sitoutuu koirilla
ensisijaisesti seerumin albumiiniin. Sitoutumattoman grapiprantin keskimaéirdinen prosenttiosuus oli
4,35 % grapiprantin pitoisuuden ollessa 200 ng/ml ja 5,01 % grapiprantin pitoisuuden ollessa

1 000 ng/ml.



Biotransformaatio

Grapiprantti sitoutuu pédasiassa seerumin proteiineihin. Koirilla grapiprantti erittyy pidasiassa
sappeen, ulosteeseen ja virtsaan. Eri metaboliitteja tunnistetaan neljé, ja aineenvaihduntareitteihin
kuuluu N-deaminaatio, joka muodostaa pédasiallisen metaboliitin ulosteessa (7,2 %) ja virtsassa
(3,4 %). Kaksi hydroksyloitunutta metaboliittia ja yksi N-oksidoitu metaboliitti erittyvit myos
sappeen, ulosteeseen ja/tai virtsaan. Metaboliittien farmakologista vaikutusta ei tunneta.

Eliminaatio

Grapiprantti erittyy pidasiassa ulosteeseen. Noin 70-80 % annetusta annoksesta erittyy 48—72 tunnin
kuluessa, pddosin muuttumattomana. Annoksesta noin 65 % poistuu elimistdstd ulosteen kautta ja noin
20 % virtsan kautta.

Grapiprantin eliminaation puoliintumisaika on noin 4,6-5,67 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Mahdolliset jéljelle jddneet kokonaiset tabletit ja tabletinpuolikkaat on hévitettédva 3 kuukauden
kuluttua ensimmaéisestd avaamisesta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailytd yli 30 °C.

Mahdolliset tabletinpuolikkaat on sdilytettdva purkissa.

Jotta eldimet eivét padse vahingossa nielemédin tabletteja, sdilyti tabletit niiden ulottumattomissa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Kuumasaumaamalla suljetut, valkoiset, pyoredt HDPE-purkit, joissa on kierteinen lapsiturvallinen
korkki ja raiontuppo.

Pakkauskoot: 7 ja 30 tablettia / purkki. Yhdessd pahvirasiassa on yksi purkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessa kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/221/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 09/01/2018

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinldskemaérdys.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia (50 ml:n ja 120 ml:n purkeille)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 20 mg tabletit
Galliprant 60 mg tabletit
Galliprant 100 mg tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 20 mg grapipranttia.
Yksi tabletti sisaltdd 60 mg grapipranttia.
Yksi tabletti siséltdd 100 mg grapipranttia.

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
30 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyti avattu pakkaus .... mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al siilyti yli 30 °C.
Mabhdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.
Ei eldinten ulottuville.

1"



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eléimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 tablettia, 50 ml:n purkki)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 tablettia, 50 ml:n purkki)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 tablettia, 50 ml:n purkki)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 tablettia, 50 ml:n purkki)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 tablettia, SO ml:n purkki)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 tablettia, 120 ml:n purkki)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Purkki (120 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant 100 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

100 mg grapipranttia

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd avattu pakkaus .... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al siilytd yli 30 °C.
Mabhdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.
Ei elédinten ulottuville.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkki (50 ml)

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Galliprant

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

20 mg grapipranttia
60 mg grapipranttia
100 mg grapipranttia

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaiyti avattu pakkaus ... mennessé.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi
Galliprant 20 mg tabletit koiralle
Galliprant 60 mg tabletit koiralle
Galliprant 100 mg tabletit koiralle
2 Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

grapiprantti 20 mg
grapiprantti 60 mg
grapiprantti 100 mg

Galliprant 20 mg tabletit: ruskea, tiplikas, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
jakouurre, joka erottaa toisistaan luvun 20" ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.
Tabletin voi puolittaa.

Galliprant 60 mg tabletit: ruskea, téplikds, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
jakouurre, joka erottaa toisistaan luvun ’60” ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain ”G”.
Tabletin voi puolittaa.

Galliprant 100 mg tabletit: ruskea, tiplikés, kaksoiskupera, soikea tabletti, jossa on yhdelld puolella
luku 1007 ja kirjaimet "MG”. Toisella puolella on kirjain G”.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Lievéén ja keskivaikeaan nivelrikkoon liittyvan kivun hoitoon koirille.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kaytta tiineille tai imettdville eldimille tai siitoseldimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kliinisissa kenttitutkimuksissa arvioiduista kliinisistd tapauksista suurimmalla osalla oli eldinladkarin
arvion perusteella lievi tai keskivaikea nivelrikko. Varmistettavissa olevan hoitovasteen
saavuttamiseksi kdytd tdtd eldinlddkevalmistetta vain lievén tai keskivaikean nivelrikon hoitamiseen.
Kahdesta kliinisestd tutkimuksesta saadut, CBPI-mittarin (Canine Brief Pain Inventory -kyselylomake,
omistajan tdyttdméand) tuloksiin perustuneet kokonaisonnistumisprosentit olivat 28 pdivin kohdalla
hoidon aloittamisesta 51,3 % (120/235) Galliprantilla hoidetuilla ja 35,5 % (82/231)
lumelddkeryhméssd. Tama ero Galliprantin hyviksi oli tilastollisesti merkitseva (p-arvo = 0,0008).
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Kliininen hoitovaste havaitaan yleensd 7 vuorokauden kuluessa. Jos kliinisti paranemista ei ole
havaittavissa 14 vuorokauden jilkeen, Galliprant-hoito on lopetettava ja muita hoitovaihtoehtoja
selvitettdva yhdessa eldinladkérin kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Grapiprantti on metyylibentseenisulfonamidi. Ei tiedetd, esiintyyko aiemmin
sulfonamidiyliherkkyydesté kérsineilld koirilla yliherkkyyttd grapiprantille. Jos
sulfonamidiyliherkkyyden oireita ilmenee, hoito on lopetettava.

Kaiyti varoen koirille, joilla on aiemmin todettu maksan, sydédmen tai verisuoniston tai munuaisten
toimintahdirié tai maha-suolikanavan sairaus.

Grapiprantin samanaikaista kdyttod muiden tulehduskipuldidkkeiden kanssa ei ole tutkittu, ja sitd pitda
valttaa.

Tamén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta alle 9 kuukauden ikdisten koirien tai alle 3,6 kg painavien
koirien hoidossa ei ole osoitettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kddet tdmin eldinldékevalmisteen késittelyn jélkeen.

Jos lapsi nielee vahingossa valmistetta, voidaan havaita lievié ja korjautuvia maha-suolikanavan
oireita ja pahoinvointia. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vilittomaésti lddkérin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys:
Ei saa kéyttéé tiineilld eldimilld, koska grapiprantin turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Laktaatio:
Ei saa kéyttdd imettdville eldimille, koska grapiprantin turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Hedelméllisyys:
Ei saa kayttdd siitoseldimille, koska grapiprantin turvallisuutta siitoseldiminé kéytettdvien koirien

hoidossa ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Proteiineihin sitoutuvien eldinlddkevalmisteiden samanaikaista kéyttdd grapiprantin kanssa ei ole
tutkittu. Yleisesti kédytettyihin, proteiineihin sitoutuviin eldinlddkevalmisteisiin kuuluvat ladkkeet,
joilla hoidetaan sydénsairauksia, kouristuskohtauksia ja kayttdytymishdirioita.

Samanaikaista hoitoa tarvitsevilla eldimilld eldinlddkevalmisteiden yhteensopivuutta on seurattava.

Yliannostus:

Kun terveitd koiria hoidettiin grapiprantilla 9 perdkkiisen kuukauden ajan, pehmeité tai limaisia
ulosteita, jotka toisinaan olivat verisié, sekd oksentelua havaittiin vihdisessd méirin ja ohimenevésti
annettaessa paivittdin yliannoksia, jotka olivat noin 2,5-kertaisesti ja 15-kertaisesti suositellun
annoksen suuruisia. Grapiprantti ei aiheuttanut mitdin munuais- tai maksatoksisuuden merkkeja
annettaessa pdivittdin yliannos, joka oli enintdéin 15-kertaisesti suositellun annoksen suuruinen.
Yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.

7. Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: Koira

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Oksentelu

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):
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Loysé uloste, ripuli
Ruokahaluttomuus

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Haimatulehdus

Verioksennus, verinen ripuli

Suurentunut veren urean typpipitoisuus, suurentunut kreatiniinipitoisuus, suurentuneet
maksaentsyymipitoisuudet, hypoalbuminemia', hypoproteinemia'

!'Niihin oireisiin ei liittynyt mitdéin kliinisesti merkittéivid havaintoja tai tapahtumia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé

pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmélla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jdrjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Anna tima eldinlddkevalmiste tyhjddn mahaan (esim. aamulla) ja vdhintddn 1 tunti ennen seuraavaa

ateriaa, kerran vuorokaudessa tavoiteannoksella 2 mg/painokg.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Koska 28 vuorokautta pitempié kenttdtutkimuksia ei
ole tehty, pitempiaikaista hoitoa on harkittava huolellisesti ja eldinlddkarin pitdé tarkkailla eldinta

saannollisesti.

Koska koirien nivelrikon kliiniset oireet vaihtelevat vililla voimistuen ja vililla heikentyen, voi

jaksottainen hoito olla joillekin koirille hyodyllista.

Tabletteja pitdd antaa kerran vuorokaudessa seuraava maéra:

Koiran paino (kg) 20 mg:n 60 mg:n 100 mg:n Annosvili
tabletti tabletti tabletti (mg/painokg)

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. Annostusohjeet

Aiempi hoito muilla tulehduskipuldédkkeilld voi johtaa muihin tai vaikeusasteeltaan pahempiin
haittavaikutuksiin. Tésté syystd ennen kuin hoito tilld eldinlddkevalmisteella aloitetaan, vilissd on
oltava jakso, jonka aikana téllaisia muita ladkkeitd ei kaytetd. Ladkkeettomén jakson pituudesta

paitettdessd on otettava huomioon aiemmin kdytettyjen valmisteiden farmakokinetiikka.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Jotta eldimet eivét padse vahingossa nieleméddn tabletteja, sdilyté tabletit niiden ulottumattomissa.

Al siilytd yli 30 °C.
Mabhdolliset tabletinpuolikkaat on séilytettédva purkissa.

Al3 kilyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja purkissa merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivéa.

Avatun purkin kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta. Mahdolliset jdljelle jadneet
kokonaiset tabletit ja tabletinpuolikkaat on hévitettdva 3 kuukauden kuluttua purkin ensimmaéisesti
avaamisesta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldékariltisi tai apteekista.

13. Eliinlaikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaérdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/221/001-006

Tédma eldinlddkevalmiste on saatavissa seuraavina pakkauskokoina ja -tyyppeina:

Yksi valkoinen HDPE-purkki, jossa on lapsiturvallinen korkki ja joka sisdltdd 7 tai 30 tablettia

(20 mg:n, 60 mg:n tai 100 mg:n tabletteja). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa
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Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Peny6sinka Bbiarapus
Tex: +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

E)\\Goa
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

Kvnpog
TnA: +386 82880096

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
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PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska

17. Lisitietoja

Grapiprantti on steroideihin kuulumaton, pipranttiryhmén tulehduskipuldike, joka ei estd syklo-
oksigenaasia. Grapiprantti on EP4-reseptorin selektiivinen salpaaja. EP4-reseptori on tirked
prostaglandiini E>:n reseptori, joka vélittdd etupddssé prostaglandiini Ex:n tuottamaa kipuaistimusta.
Prostaglandiini E>:n EP4-reseptoriin sitoutumisen spesifisid vaikutuksia ovat mm. verisuonten
laajentuminen, verisuonten lisdéntynyt ldpéisevyys, verisuonien uudismuodostus ja tulehdusta
edistdvien vilittdjdaineiden tuotanto. EP4-reseptorilla on tirked tehtdva kivun ja tulehduksen
vilittdmisessd, silld se on prostaglandiini E;:n aikaansaaman tuntohermosolujen herkistymisen ja
prostaglandiini E>:n aikaansaaman tulehduksen ensisijainen vilittdjdaine.

Grapiprantti imeytyy koiran elimistoon helposti ja nopeasti maha-suolikanavasta.
Grapiprantti poistuu elimistosti padasiassa ulosteen mukana.
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