PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Galliprant 20 mg tablety pro psy

Galliprant 60 mg tablety pro psy

Galliprant 100 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Grapiprantum 20 mg
Grapiprantum 60 mg
Grapiprantum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Prasek z veprovych jater

Monohydrat laktosy

Sodna siil karboxymethylskrobu typ A

Natrium-lauryl-sulfat

Kopovidon

Mikrokrystalicka celulosa

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Galliprant 20 mg tablety: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a piilici ryhou na jedné
stran€, kterd oddé€luje vyrazené ¢islo ,,20* na jedné polovin€ a pismena ,,MG* na druhé poloving; na
druhé strané je vyrazené pismeno ,,G“. Tabletu lze rozdélit na stejné poloviny.

Galliprant 60 mg tablety: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pilici ryhou na jedné
strang, ktera odd¢€luje vyrazené ¢islo ,,60¢ na jedné poloviné a pismena ,,MG* na druhé polovin¢; na
druhé strang je vyrazené pismeno ,,G*. Tabletu Ize rozd€lit na stejné poloviny.

Galliprant 100 mg tablety: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a s vyrazenym c¢islem ,,100¢
na jedné poloviné€ a pismena ,,MG* na druh¢ poloving; na druhé strané je vyrazené pismeno ,,G*.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro 1é¢bu bolesti spojené s mirnou az stiedné t€zkou osteoartritidou u psa.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u bfezich a kojicich fen nebo u chovnych zvitrat. Viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podle veterinarniho vySetieni trpéla vétsina klinickych pacientd hodnocenych v klinickych studiich
mirnou az stfedni osteoartritidou. Pro dosazeni prikazné odpovédi na 1écbu pouzijte veterinarni 1éCivy
ptipravek pouze v ptipadech mirné az sttedné tézké osteoartritidy.

Ze dvou klinickych terénnich studii vyplyva, ze celkova mira Gspésnosti na zdkladé¢ CBPI (Canine
Brief Pain Inventory (Kratky soupis bolesti u psit), jak jej vyplnil majitel) po 28 dnech od zahéjeni
1é¢by, byla 51,3 % (120/235) pro ptipravek Galliprant a 35,5 % (82/231) pro skupinu s placebem.
Tento rozdil ve prospéch piipravku Galliprant byl statisticky vyznamny (hodnota p = 0,0008).

Klinicka odpovéd’ na 1é¢bu se obvykle dostavi do 7 dnd. Pokud se do 14 dnti od 1é¢by neprojevi zadné
klinické zlepseni, je nutné 1écbu pripravkem Galliprant prerusit a posoudit po konzultaci s
veterinarnim Iékafem jiné moznosti 1écby.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Grapiprant je methylbenzensulfonamid. Neni zndmo, zda psi s precitlivélosti na sulfonamidy v
anamnéze budou vykazovat precitlivélost na grapiprant. JestliZze se projevi ptecitlivélost na
sulfonamidy, je nutné 1é¢bu prerusit.

Pouzivejte obezfetné u pst s narusenou funkci jater, srdce a ledvin ¢i onemocnénim zaludku.

Jelikoz soub&zné podavani grapiprantu s jinymi protizanétlivymi ptipravky nebylo studovano, je tieba
se mu vyhnout.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst mladsich 9 mésict a u pst s
hmotnosti nizsi nez 3,6 kg.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€civy pripravek zvifatim:

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

V piipadé nahodného pozifeni détmi mohou byt pozorovany mirné a vratné gastrointestinalni piiznaky
a nevolnost. V piipad¢ nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékari.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uc¢inky

Cilové druhy zvirat: Psi

Velmi cCasté Zvraceni

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

Casté Ridka stolice, Prijjem
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Nechutenstvi
zvirat):




Velmi vzacné Pritomnost krve ve zvratcich, Krvavy prijem

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Pankreatitida
véetn€ ojedinélych hldseni): Zvyseni hladiny mocoviny v krvi (BUN), Zvyseni hladiny
kreatininu v krvi, Zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi,
Hypoalbuminémie', Hypoproteinémie'

'Tyto ptiznaky nebyly spojeny s Zadnymi klinicky vyznamnymi pozorovanimi nebo p¥ipady.

HIaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusSnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné udaje naleznete také v bod¢ ,,Kontaktni tidaje* ptibalové informace.

3.7 Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u bfezich a kojicich fen nebo chovnych zvifat, protoZe nebyla stanovena bezpecnost
grapiprantu pro pouziti béhem btezosti a laktace nebo u chovnych pst.

3.8 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Ptedchozi 1écba jinymi protizdnétlivymi latkami mtize vyvolat dal$i nebo zvySené nezadouci ucinky, a
proto se musi dodrzovat obdobi bez 1é€by takovymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky pied zahajenim
1écby timto veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Je tieba, aby obdobi bez 1écby zohlednilo
farmakokinetické vlastnosti jiz diive pouzivanych ptipravk.

Soubézné pouzivani grapiprantu s veterinarnimi lécivymi ptfipravky vazanymi na proteiny nebylo
studovano. Casto pouzivané veterinarni 16¢ivé piipravky vazané na proteiny zahrnuji kardiaka,
antikonvulziva a 1€¢ivé pfipravky ovliviiujici chovani.

Snasenlivost veterinarnich 1é¢ivych piipravkil by méla byt sledovéana u zvifat, ktera vyzaduji
dopliikovou 1écbu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.

Podavejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek na lacno (napf. Ra4no) a nejméné jednu hodinu pied
dalsim jidlem, jednou denn€ v cilové davce 2 mg na kg Zivé hmotnosti (z. hm.).

Délka 1écby bude zaviset na odezvé na 1écbu. Jelikoz terénni studie byly omezeny na 28 dni, méla by
byt dlouhodobéjsi 1éCba peclive zvazena a pravidelné sledovana veterindrnim 1ékafem.

Vzhledem k tomu, Ze klinické pfiznaky osteoartritidy pst kolisaji, mize byt u nékterych psi prospésna
prerusovana lécba.

Nasledujici pocet tablet by mél byt podan jednou denné:

Ziva hmotnost (kg) Tableta Tableta Tableta Rozsah
20 mg 60 mg 100 mg davky

(mg/kg z.

hm.)

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 | 2029 |

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych pst [é¢enych grapiprantem 9 po sob¢ jdoucich mésich pti dennich vysokych davkach,
priblizné 2,5 az 15nasobek doporucené davky byla pozorovana mirné a prechodné mekka stolice nebo
stolice s hleny, pfilezitostné i krvava stolice a zvraceni. Grapiprant v dennich vysokych davkach az do
15nasobku doporucené davky nezptisoboval zadné ptiznaky ledvinové nebo jaterni toxicity.

V piipadé predavkovani je nutno zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4., FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod
QMO01AX92

4.2 Farmakodynamika

Grapiprant je selektivni antagonista receptoru EP4, kli¢ového receptoru prostaglandinu E2, ktery
prevazné zprostiedkovava nocicepci vyvolanou prostaglandinem E2. Specifické ucinky vazby
prostaglandinu E2 na receptor EP4 zahrnuji vazodilataci, zvySenou vaskularni permeabilitu,
angiogenezi a tvorbu prozanétlivych mediatorti. Receptor EP4 je dtlezity pfi zprostiedkovani bolesti a
zanétu, protoze je primarnim medidtorem senzitizace smyslovych neurond vyvolané prostaglandinem
E2 a zénétu vyvolaného prostaglandinem E2.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Grapiprant je u pst snadno a rychle absorbovan ze zazivaciho traktu. Po jednorazové peroralni davce 2

mg grapiprantu/kg, byly dosazeny hodnoty Cnax @ AUC 1,21 pg/ml a 2,71 pg.h/ml pii podéani na lacno.
V séru jsou pozorovany maximalni koncentrace grapiprantu béhem jedné hodiny od podéani na la¢no.
Podani tablety s jidlem snizuje peroralni biologickou dostupnost, tj. Peroralni biologicka dostupnost
grapiprantu pfi podani na lacno byla 89 %, a pfi podavani s jidlem byla 33 %, pficemZ primérné
hodnoty Cmax a AUC grapiprantu se snizily 4krat v prvnim a 2krat ve druhém ptipadé. Po
opakovaném podani u psti nedochazelo k akumulaci grapiprantu. Pii absorpci nebyly pozorovany
zadné rozdily u pohlavi.

Distribuce

Vazani proteinu na grapiprant in vitro naznacuje, Ze grapiprant se u pst primarn¢€ vaze na s€rovy
albumin. Primé&rny procentualni podil nevazaného grapiprantu byl 4,35 % a 5,01 % pfti koncentracich
grapiprantu 200 ng/ml a 1000 ng/ml.

Biotransformace
Grapiprant se primarné vaze na sérové proteiny. U pstl se grapiprant prevazné vylucuje ve zluci, stolici

a moci. Byly rozpoznany ¢tyii metabolity a metabolické drahy zahrnuji N-deaminaci za vzniku
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hlavniho metabolitu ve stolici (7,2 %) a moci (3,4 %). Ve Zluci, stolici a/nebo moci byly také nalezeny
dva hydroxylované metabolity a jeden N-oxidovany metabolit. Farmakologicka aktivita metaboliti
neni znama.

Eliminace

Grapiprant je primdrné vylucovan stolici. Pfiblizn¢ 70-80 % podané davky je vylu€ovano béhem 48—
78 h s tim, Ze vétSina vyloucené davky je nezménéna. Vylucovani stolici predstavovalo ptiblizn€ 65 %
davky, zatimco pfiblizné 20 % davky bylo vylu¢ovano moci.

Polocas eliminace grapiprantu je pfiblizn¢ 4,6 az 5,67 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Jakékoliv zbyvajici celé tablety a jejich poloviny je nutné zlikvidovat po 3 mésicich od prvniho
otevieni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Vsechny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.

Tablety uchovavejte mimo dosah zvitat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bil¢, kulaté lahvicky z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) uzaviené indukénim zatavenim se
Sroubovacim, détskym bezpecnostnim uzavérem a s vyplni z umelého hedvabi.

Velikosti baleni 7 a 30 tablet na lahvicku. Jedna lahvic¢ka na papirovou krabicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léc¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/221/001-006



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/01/2018

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Z4dné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (pro 50ml a 120ml lahvicky)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galliprant 20 mg tablety
Galliprant 60 mg tablety
Galliprant 100 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 20 mg grapiprantum.
Kazda tableta obsahuje 60 mg grapiprantum.
Kazda tableta obsahuje 100 mg grapiprantum.

3.  VELIKOST BALENI

7 tablet
30 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do:

9. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Vsechny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.
Uchovavejte mimo dosah zvifat.
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10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA¥%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CiSLA

EU2/17/221/001 (20 mg, 7 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/002 (20 mg, 30 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/003 (60 mg, 7 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/004 (60 mg, 30 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/005 (100 mg, 7 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/006 (100 mg, 30 tablet, 120 ml lahvicka)

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka (120 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galliprant 100 mg tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

100 mg grapiprantum

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do:

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Vsechny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.
Uchovavejte mimo dosah zvifat.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

l9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka (50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galliprant

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

20 mg grapiprantum
60 mg grapiprantum
100 mg grapiprantum

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevfeni spotiebujte do:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Galliprant 20 mg tablety pro psy

Galliprant 60 mg tablety pro psy

Galliprant 100 mg tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Grapiprantum 20 mg
Grapiprantum 60 mg
Grapiprantum 100 mg

Galliprant 20 mg tablety: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pulici ryhou na jedné
strang, ktera odd¢€luje vyrazené ¢islo ,,20¢ na jedné poloviné a pismena ,,MG* na druhé polovin¢; na
druhé strané je vyrazené pismeno ,,G“. Tabletu lze rozdé€lit na stejné poloviny.

Galliprant 60 mg tablety: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pulici ryhou na jedné
strané, ktera oddéluje vyrazené Cislo ,,60“ na jedné poloviné a pismena ,,MG* na druhé polovin¢; na
druhé strané je vyrazené pismeno ,,G“. Tabletu lze rozd¢lit na stejné poloviny.

Galliprant 100 mg tablety: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a s vyrazenym ¢islem ,,100¢
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na jedné poloving a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je vyrazené pismeno ,,G*.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro 1écbu bolesti spojené s mirnou az stfedné tézkou osteoartritidou u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u bezich a kojicich fen nebo chovnych zvitat.

6. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni:

Podle veterinarniho vysetfeni trpela vétsina klinickych pacienti hodnocenych v klinickych studiich
mirnou az stfedni osteoartritidou. Pro dosazeni prikazné odpovédi na 1écbu pouzijte veterinarni 1éCivy
pripravek pouze v pfipadech mirné az stiedné tézké osteoartritidy.

Ze dvou klinickych terénnich studii vyplyva, ze celkova mira Gspésnosti na zdkladé¢ CBPI (Canine
Brief Pain Inventory (Kratky soupis bolesti u psit), jak jej vyplnil majitel) po 28 dnech od zahajeni
1é¢by, byla 51,3 % (120/235) pro piipravek Galliprant a 35,5 % (82/231) pro skupinu s placebem.
Tento rozdil ve prospéch pripravku Galliprant byl statisticky vyznamny (hodnota p = 0,0008).
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Klinickéa odpovéd’ na 1écbu se obvykle dostavi do 7 dnti. Pokud se do 14 dnti od 1écby neprojevi zadné
klinické zlepseni, je nutné lécbu piipravkem Galliprant prerusit a posoudit po konzultaci
s veterinarnim lékatfem jiné moznosti 1écby.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Grapiprant je methylbenzensulfonamid. Neni zndmo, zda psi s precitlivélosti na sulfonamidy

v anamnéze budou vykazovat piecitlivélost na grapiprant. Jestlize se projevi precitlivélost na
sulfonamidy, je nutné 1écbu prerusit.

Pouzivejte obezfetn€ u pst s narusenou funkci jater, srdce a ledvin ¢i onemocnénim zaludku.

Jelikoz soubézné podavani grapiprantu s jinymi protizanétlivymi piipravky nebylo studovano, je tfeba
se mu vyhnout.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u pstt mladSich 9 mésici a u psit

s hmotnosti nizsi nez 3,6 kg.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V piipadé nahodného pozifeni détmi mohou byt pozorovany mirné a vratné gastrointestinalni piiznaky
a nevolnost. V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Btezost:
Nepouzivat u bfezich fen, protoze nebyla stanovena bezpecnost grapiprantu pro pouziti béhem
biezosti.

Laktace:
Nepouzivat u kojicich fen, protoze nebyla stanovena bezpecnost grapiprantu pro pouziti béhem
laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvitat, protoze nebyla stanovena bezpecnost grapiprantu pro pouZziti u
chovnych pst.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Soubézné pouzivani grapiprantu s veterinarnimi lécivymi pfipravky vazanymi na proteiny nebylo
studovano. Casto pouzivané veterinarni 16¢ivé piipravky vazané na proteiny zahrnuji kardiaka,
antikonvulziva a 1€¢ivé pfipravky ovliviyjici chovani.

Snasenlivost veterinarnich 1é¢ivych piipravkil by méla byt sledovéana u zvifat, ktera vyzaduji
dopliikovou 1écbu.

Piedavkovani:

U zdravych psii 1é¢enych grapiprantem 9 po sob€ jdoucich mésict pii dennich vysokych davkach,
priblizné 2,5 az 15nasobek doporucené davky byla pozorovana mirné€ a pfechodné mékka stolice nebo
stolice s hleny, ptilezitostné i krvava stolice a zvraceni. Grapiprant v dennich vysokych davkach az do
15néasobku doporucené davky nezplsoboval zadné ptiznaky ledvinové nebo jaterni toxicity.

V piipadé predavkovani je nutno zah4jit symptomatickou lécbu.

r

7. Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Psi

Velmi casté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvirat):

Zvraceni
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Casté (1 az 10 zvifat / 100 oetienych zvitat):

Ridka stolice, Prijem

Nechutenstvi

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Pritomnost krve ve zvratcich, Krvavy prijem

Zanét slinivky biisni

Zvyseni hladiny mocoviny v krvi (BUN), ZvysSeni hladiny kreatininu v krvi, ZvysSeni hladiny
jaternich enzymi v krvi, Hypoalbuminémie', Hypoproteinémie'

' Tyto ptiznaky nebyly spojeny s Zadnymi klinicky vyznamnymi pozorovanimi nebo piipady.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takoveé, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaju
uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkl: {udaje o narodnim systému}.

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podéani
Pro peroralni podani.

Podavejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek na lacno (napf. rano) a nejméné jednu hodinu pred dalSim
jidlem, jednou denné v cilové davce 2 mg na kg zivé hmotnosti (z. hm.).

Délka 1écby bude zaviset na odezvé na 1écbu. Jelikoz terénni studie byly omezeny na 28 dni, méla by
byt dlouhodobéjsi 1écba peclivé zvazena a pravideln€ sledovana veterinarnim lékaiem.

Vzhledem k tomu, Ze klinické pfiznaky osteoartritidy pst kolisaji, mize byt u nékterych psi prospésna
prerusovana lécba.

Nasledujici pocet tablet by mél byt podan jednou denné:

Ziva hmotnost (kg) Tableta Tableta Tableta Rozsah davky

20 mg 60 mg 100 mg (mg/kg 7. hm.)
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. Informace o spravném podavani

proto se musi dodrzovat obdobi bez 1écby takovymi veterinarnimi l€¢ivymi piipravky pied zahajenim
1écby timto veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Je tieba, aby obdobi bez 1écby zohlednilo
farmakokinetické vlastnosti jiz diive pouzivanych ptipravku.

10. Ochranné lhiity
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Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tablety uchovavejte mimo dosah zvifat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Vsechny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti po Exp uvedené na
krabicce a na lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 3 mésice. Jakékoliv zbyvajici celé tablety a jejich
poloviny je nutné zlikvidovat po 3 mésicich od prvniho otevieni lahvicky.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych l€civych piipravki se porad'te s vasim veterinarnim lé¢kafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/221/001-006

Veterinarni 1éCivy ptipravek je k dispozici v nésledujicich velikostech baleni:

Jedna bila lahvicky z HDPE se Sroubovacim, détskym bezpecnostnim uzavérem, kterd obsahuje 7
nebo 30 tablet (tablety 20 mg, 60 mg nebo 100 mg). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko
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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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

17. Dalsi informace

Grapiprant je selektivni antagonista receptoru EP4, kli¢ového receptoru prostaglandinu E,, ktery
prevazné zprostiedkovava nocicepci vyvolanou prostaglandinem E,. Specifické ucinky vazby
prostaglandinu E; na receptor EP4 zahrnuji vazodilataci, zvySenou vaskularni permeabilitu,
angiogenezi a tvorbu prozanétlivych mediatord. Receptor EP4 je dulezity pii zprostfedkovani bolesti a
zanétu, protoze je primarnim medidtorem senzitizace smyslovych neurond vyvolané prostaglandinem
E, a zanétu vyvolaného prostaglandinem E..

Grapiprant je u pst snadno a rychle absorbovan ze zazivaciho traktu.
Grapiprant je vylucovan hlavné stolici.
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