I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Galliprant 20 mg tabletes suniem

Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Grapiprants (grapiprant) 20 mg
Grapiprants (grapiprant) 60 mg
Grapiprants (grapiprant) 100 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Cuku aknu pulveris

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats, A tipa

Natrija laurilsulfats

Kopovidons

Celuloze, mikrokristaliska

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Galliprant 20 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma liniju viena
pusg, kas atdala iespiestu skaitli ,,20” virs tas un burtus ,,MG” zem tas, un burts ,,G” iespiests uz
tabletes otras puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

Galliprant 60 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma liniju viena
pusg, kas atdala iespiestu skaitli ,,60” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes
otras puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

Galliprant 100 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar iespiestu skaitli
,»100” virs tas un burtiem ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes otras puses.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Viegla un vidgji smaga osteoartrita izraisttu sapju arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas



Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot griusnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem. Skatit 3.7. apakSpunkta.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vairumam kltniskajos lauka p&tijumos izverteto dzivnieku bija viegls vai vid€ji smags osteoartrits
atbilstosi veterinararsta noverte§jumam. Lai sasniegtu optimalu atbildes reakciju uz arsté$anu, lietot §1s
veterinaras zales tikai viegla vai vidgji smaga osteoartrita gadijuma.

Divos kliiskajos lauka p&tijumos kopgjais veiksmigas terapijas raditajs, ko noveértgja ar CBPI (Canine
Brief Pain Inventory — Sapju novertéjuma anketa suniem, ko aizpilda 1pasnieks) 28 dienas péc
arstéSanas uzsaksanas, bija 51,3% (120/235) Galliprant grupa un 35,5% (82/231) placebo grupa.
Atskiriba par labu Galliprant grupai bija statistiski ievérojama (p vértiba = 0,0008).

Klmiska atbildes reakcija uz arst€Sanu parasti novérojama 7 dienu laika. Ja pec 14 dienam nekonstate
klmisku uzlabojumu, partraukt arstésanu ar Galliprant un konsultgties ar veterinararstu par citam
arst€Sanas iespgjam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Grapiprants ir metilbenzolsulfonamids. Nav zinams, vai suniem, kuriem anamnézg ir pastiprinata
jutiba pret sulfonamidiem, bus pastiprinata jutiba pret grapiprantu. Ja paradas pastiprinata jutiba pret
sulfonamidiem, arsté$ana ir japartrauc.

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar aknu, kardiovaskulariem vai nieru darbibas traucgjumiem vai
kunga-zarnu trakta slimibam.

Grapipranta vienlaiciga lietoSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem nav petita, un no $adas lietoSanas
ir jaizvairas.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums, lietojot tas suniem vecuma lidz 9 ménesiem un suniem, kuri
sver mazak par 3,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja bérni nejausi norij zales, var paradities viegli un parejosi kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi un
slikta dusa. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Merksugas: Suni

Loti biezi Vemsana

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Skidras fekalijas, diareja
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Apetites trilkums
dzivniekiem):




Loti reti Hemateméze, hemoragiska diareja

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Pankreatits

tostarp atseviski zinojumi): Paaugstinats urinvielas slapekla (BUN) Iimenis

asinis, paaugstinats kreatinina Iimenis,
paaugstinats aknu enzimu limenis,
hipoalbumin&mija', hipoproteinémija'

!'S1s pazimes nebija saistitas ar kliniski nozimigiem novérojumiem vai notikumiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Skatit arT sadalu "Kontaktinformacija"
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem, jo nav pieradits So veterinaro zalu droSums
grusnibas un laktacijas laika vai vaislas suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieprieksg€ja arsteéSana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esoSo blakusparadibu smagumu, tapec pec $ada veida veterinaro zalu lietosanas jabit zalu
lietoSanas partraukumam un tikai p&c tam drikst uzsakt So veterinaro zalu lietoSanu. Nosakot zalu
lietoSanas partraukumu, janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokin@tiskas Tpasibas.

Vienlaiciga grapipranta un veterinaro zalu, kas saistas ar olbaltumvielam, lietoSana nav pétita. Biezi
lietotas veterinaras zales, kas saistas ar olbaltumvielam, ir veterinaras zales sirds slimibu, epilepsijas
un uzvedibas trauc€jumu arstésanai.

Dzivniekiem, kuriem nepiecieSama papildterapija, jakontrol€ veterinaro zalu saderiba.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Lietot §1s veterinaras zales dzivniekiem vienu reizi diena tuksa diisa (piem., no rita) un vismaz vienu
stundu pirms maltites mérka deva 2 mg uz kg kermena svara (k.sv.).

ArsteSanas ilgums ir atkarigs no arstéSanas laika noverotas atbildes reakcijas. Ta ka kliniskie p&tijumi
nebija ilgaki par 28 dienam, rlpigi jaapsver ilgstoSaka arst€Sana un veterinararstam ta ir regulari
jauzrauga.

Ta ka suniem osteoartrita kliniskas pazimes periodiski paradas un izziid, daziem suniem var€tu biit
lietderiga intermitg€josa arstésana.

Jalieto $ads tablesu skaits vienu reizi diena:

Kermena svars (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Devas diapazons
tablete tablete tablete (mg/kg k.sv.)

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




3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem suniem, kuriem 9 ménesSus p&c kartas lietoja grapiprantu, novéroja $adas viegli izteiktas un
parejosas blakusparadibas: mikstas vai glotainas fekalijas, reiz€m ar asinu piejaukumu, un vemsanu, ja
dienas deva aptuveni 2,5 un 15 reizes parsniedza ieteicamo devu. Lietojot grapipranta dienas devu, kas
11dz 15 reiz€m parsniedza ieteikto devu, netika konstatéti nieru vai aknu toksicitates simptomi.
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska terapija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKbvet kods

QMO1AX92

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Grapiprants ir nesteroids, ciklooksigenazi neinhib&joss pretiekaisuma lidzeklis, kas pieder piprantu
grupai. Grapiprants ir selektivs EP4 receptora — E, prostaglandina galvena receptora, kas parsvara
nodrosina E, prostaglandina noteikto nocicepciju, antagonists. E, prostaglandinam piesaistoties EP4
receptoram, rodas $ada specifiska iedarbiba: vazodilatacija, palielinata asinsvadu caurlaidiba,
angiogenéze un iekaisumu veicino$o mediatoru sintéze. EP4 receptoram ir svariga loma sapju un
iekaisuma attistibas mehanisma, jo tas darbojas ka galvenais starpnieks, nodrosinot E; prostaglandina
noteikto juSanas neironu sensibilizaciju un E;, prostaglandina noteikto iekaisumu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Grapiprants viegli un atri uzsticas no sunu kunga-zarnu trakta. P&c vienreiz&jas iekSkigas grapipranta

devas 2 mg/kg tuksa diisa Cpax un AUC vertibas bija 1,21 pg/ml un 2,71 pg.h/ml. Grapipranta
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta vienas stundas laika pec devas lietosanas tuksa dasa.
Tabletes lietoSana kopa ar uzturu samazina oralo biopieejamibu, t.i., grapipranta orala biopieejamiba,
lietojot to tuksa dusa, bija 89%, bet, lietojot kopa ar uzturu — 33%, un vidgjas grapipranta Cpax un
AUC vertibas samazinajas attiecigi 4 reizes un 2 reizes. Grapiprants neuzkrajas suna organisma p&c
atkartotas lietoSanas. Absorbcija dazadu dzimumu dzivniekiem neatskiras.

Izkliede

Izvertgjot grapipranta piesaistiSanos olbaltumvielam in vitro, var secinat, ka grapiprants suna
organisma galvenokart saistas ar seruma albuminu. Pie grapipranta koncentracijas 200 ng/ml un
1000 ng/ml vid&ja nesaistita grapipranta procentuala attieciba bija 4,35% un 5,01%.

Biotransformacija

Grapiprants galvenokart saistas ar seruma olbaltumvielam. Suniem grapiprants galvenokart izdalas ar
zulti, féc€m un urinu. Ir identific&ti Cetri metaboliti, un viens no metabolisma celiem ir N-deaminacija,
kura rezultata veidojas galvenais metabolits fecgs (7,2%) un urina (3,4%). Zulfi, fécés un/vai urina ir
konstatéti art divi hidroksiléti metaboliti un viens N-oksid&ts metabolits. Metabolitu farmakologiska
aktivitate nav zinama.




Eliminacija

Grapiprants galvenokart izdalas ar fekalijam. Aptuveni 70-80% no uznemtas devas izdalas
48-72 stundu laika, un lielaka dala no uznemtas devas izdalas neizmainita veida. Ar fécém izdalas
aptuveni 65% no uznemtas devas, bet ar urinu — aptuveni 20% no devas.

Grapipranta eliminacijas pusperiods ir aptuveni no 4,6 Iidz 5,67 stundam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atver$anas: 3 ménesi.

Visas atlikusas nesadalitas tabletes un tablesu pusites iznicinat 3 ménesus péc pirmas atversanas.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Tablesu pusttes uzglabat pudelg.

Lai izvairTtos no nejau$as norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar indukcijas metodi noslégtas, baltas, apalas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar berniem
neatveramu vacinu ar vitni un viskozes vates bumbinu.

Iepakojuma lielumi: 7 un 30 tabletes pudel€. Pudele ievietota kartona kastg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/221/001-006

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/01/2018



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (50 ml un 120 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 20 mg tabletes
Galliprant 60 mg tabletes
Galliprant 100 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 20 mg grapipranta.
Katra tablete satur 60 mg grapipranta.
Katra tablete satur 100 mg grapipranta.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes
30 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot l1dz ...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Tablesu pusites uzglabat pudelg.
Uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

1"



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (120 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant 100 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

100 mg grapipranta

3. MERKSUGAS

Suni

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot [1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.
Tablesu pusttes uzglabat pudelg.
Uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (50 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galliprant

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

20 mg grapipranta
60 mg grapipranta
100 mg grapipranta

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot Iidz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
Galliprant 20 mg tabletes suniem
Galliprant 60 mg tabletes suniem
Galliprant 100 mg tabletes suniem
2 Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Grapiprants 20 mg
Grapiprants 60 mg
Grapiprants 100 mg

Galliprant 20 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalijuma Iiniju viena
pusg, kas atdala iespiestu skaitli ,,20” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes
otras puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

Galliprant 60 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar dalfjuma liniju viena
pusg, kas atdala iespiestu skaitli ,,60” virs tas un burtus ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletes
otras puses. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

Galliprant 100 mg tabletes: briini plankumaina, abpusgji izliekta, ovala tablete ar iespiestu skaitli
,»100” virs tas un burtiem ,,MG” zem tas; burts ,,G” iespiests uz tabletsotras puses.

3. Merksugas

Suni.

4. Lietosanas indikacijas

Viegla vai vidg€ji smaga osteoartrita izraisitu sapju arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot griusnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vairumam kliniskajos lauka p&tijumos izverteto dzivnieku bija viegls vai vidgji smags osteoartrits
atbilstosi veterinararsta novertgjumam. Lai sasniegtu optimalu atbildes reakciju uz arstésanu, lietot $1s
veterinaras zales tikai viegla vai vidgji smaga osteoartrita gadijuma.

Divos kliskajos lauka p&tijumos kopgjais veiksmigas terapijas raditajs, ko novértgja ar CBPI (Canine
Brief Pain Inventory — Sapju novert€juma anketa suniem, ko aizpilda Ipasnieks) 28 dienas péc
arst€Sanas uzsaksanas, bija 51,3% (120/235) Galliprant grupa un 35,5% (82/231) placebo grupa.
Atskiriba par labu Galliprant grupai bija statistiski ievérojama (p vertiba = 0,0008).
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Klmiska atbildes reakcija uz arst€Sanu parasti noveérojama 7 dienu laika. Ja pec 14 dienam nekonstate
kltisku uzlabojumu, partraukt arstéSanu ar Galliprant un konsultgties ar veterinararstu par citam
arst€Sanas iespgjam.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Grapiprants ir metilbenzolsulfonamids. Nav zinams, vai suniem, kuriem anamngzg ir pastiprinata
jutiba pret sulfonamidiem, biis pastiprinata jutiba pret grapiprantu. Ja paradas pastiprinata jutiba pret
sulfonamidiem, arsté$ana ir japartrauc.

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar aknu, kardiovaskulariem vai nieru darbibas traucgjumiem vai
kunga-zarnu trakta slimibam.

Grapipranta vienlaiciga lietoSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem nav petita, un no $adas lietoSanas
ir jaizvairas.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums, lietojot tas suniem vecuma Iidz 9 ménesiem un suniem, kuri
sver mazak par 3,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c So veterinaro zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja bérni nejausi norij zales, var paradities viegli un parejosi kunga-zarnu trakta darbibas traucjumi un
slikta dusa. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba:
Nelietot grisniem dzivniekiem, jo nav pieradits grapipranta droSums griisnibas laika.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika, jo nav pieradits grapipranta drosums laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem, jo nav pieradits grapipranta droSums vaislas suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga grapipranta un veterinaro zalu, kas saistas ar olbaltumvielam, lietoSana nav pétita. Biezi
lietotas veterinaras zales, kas saistas ar olbaltumvielam, ir veterinaras zales sirds slimibu, epilepsijas
un uzvedibas traucgjumu arsteésanai.

Dzivniekiem, kuriem nepiecieSama papildterapija, jakontrol€ veterinaro zalu saderiba.

Pardozesana:

Veseliem suniem, kuriem 9 ménesSus p&c kartas lietoja grapiprantu, novéroja $adas viegli izteiktas un
parejosas blakusparadibas: mikstas vai glotainas fekalijas, reiz€m ar asinu piejaukumu, un vemsanu, ja
dienas deva aptuveni 2,5 un 15 reizes parsniedza ieteicamo devu. Lietojot grapipranta dienas devu, kas
lidz 15 reizém parsniedza ieteikto devu, netika konstatéti nieru vai aknu toksicitates simptomi.
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska terapija.

7 Blakusparadibas

Merksugas: Suni

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

VemsSana

Biezi (1 [idz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Skidras fekalijas, diareja

Apetites trikums
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Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Hemateméze, hemoragiska diareja
Aizkunga dziedzera iekaisums

Paaugstinats urinvielas slapekla (BUN) [imenis asinis, paaugstinats kreatinina ITmenis, paaugstinats
aknu enzimu Iimenis, hipoalbuminémija', hipoproteinémija'

!'Sis pazimes nebija saistitas ar kliniski nozimigiem novérojumiem vai notikumiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Lietot §1s veterinaras zales dzivniekiem vienu reizi diena tuksa daisa (piem., no rita) un vismaz

vienu stundu pirms maltites; mérka deva 2 mg uz kg kermena svara (k.sv).

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no arsté3anas laika novérotas atbildes reakcijas. Ta ka kliniskie p&tijumi
nebija ilgaki par 28 dienam, ripigi jaapsver ilgstosaka arstéSana un veterinararstam ta ir regulari
jauzrauga.

Ta ka suniem osteoartrita kltniskas pazimes periodiski paradas un izziid, daziem suniem varétu biit
lietderiga intermitgjosa arstésana.

Jalieto $ads tablesu skaits vienu reizi diena:

Kermena svars (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Devas diapazons
tablete tablete tablete (mg/kg k.sv.)

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. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ieprieksg€ja arsté$ana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu blakusparadibas vai
pastiprinat esoSo blakusparadibu smagumu, tapec p&c $ada veida veterinaro zalu lietoSanas jabiit zalu
lietoSanas partraukumam un tikai p&c tam drikst uzsakt So veterinaro zalu lietosanu. Nosakot zalu
lietosanas partraukumu, janem veéra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Lai izvairTtos no nejausas noriSanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Tablesu pusites jauzglaba pudele.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
p&c Exp. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pudeles pirmas atverSanas: 3 meénesi. Visas atliku$as nesadalitas tabletes un
tablesu pusites iznicinat 3 ménesus péc pudeles pirmas atversanas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/17/221/001-006

Veterinaras zales ir pieejamas $ada lieluma iepakojumos:

viena balta ABPE pudele ar bé&rniem neatveramu vacinu, kas satur 7 vai 30 tabletes (20 mg, 60 mg vai
100 mg tabletes). Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija péd€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL (@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6snuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
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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\\ado
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
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXlI@elancoah.com
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Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija

17. Cita informacija

Grapiprants ir nesteroids, ciklooksigenazi neinhib&joss pretiekaisuma lidzeklis, kas pieder piprantu
grupai. Grapiprants ir selektivs EP4 receptora — E; prostaglandina galvena receptora, kas parsvara
nodrosina E, prostaglandina noteikto nocicepciju, antagonists. E» prostaglandinam piesaistoties EP4
receptoram, rodas $ada specifiska iedarbiba: vazodilatacija, palielinata asinsvadu caurlaidiba,
angiogenéze un iekaisumu veicino$o mediatoru sintéze. EP4 receptoram ir svariga loma sapju un
iekaisuma attistibas mehanisma, jo tas darbojas ka galvenais starpnieks, nodrosinot E; prostaglandina
noteikto juSanas neironu sensibilizaciju un E, prostaglandina noteikto iekaisumu.

Grapiprants viegli un atri uzsticas no sunu kunga-zarnu trakta.
Grapiprants galvenokart izdalas ar fekalijam.
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