VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS
Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 100 mg téflur fyrir hunda
2.  INNIHALDSLYSING

Hyver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Svinalifrarduft

Laktosaeinhydrat

Natriumsterkjuglykolat af gerd A

Natriumlarilsulfat

Koépovidon

Sellulosi, orkristalladur

Magnesiumsterat

Kisill, vatnsfri kvoda

Galliprant 20 mg téflur: Bran, dilott, tvikapt og spordskjulaga tafla, meo deilistriki 4 annarri hlidinni
sem adskilur igreyptu téluna ,,20“ & 60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum;
stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni. Téflunni ma skipta i jatha helminga.

Galliprant 60 mg téflur: Bran, dilott, tvikapt og spordskjulaga tafla, meo deilistriki 4 annarri hlidinni
sem adskilur igreyptu t6luna ,,60“ & 60rum helmingnum og stafina ,,MG* & hinum helmingnum;
stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

Galliprant 100 mg t6flur: Brin, dilott, tvikupt og spordskjulaga tafla, med igreyptu t6luna ,,100“ &
60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum; stafurinn ,,G* er igreyptur & hinni hlidinni.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meodferdar vio verkjum af voldum vegrar eda i medallagi alvarlegrar slitgigtar hja hundum.



3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda dyrum sem notud eru til undaneldis. Sja kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadaroro

[ flestum kliniskum tilfellum sem metin voru i kliniskum vettvangsrannsoknum var um ad rada vaga
eda i medallagi alvarlega slitgigt samkvamt mati dyraleeknis. Til pess ad na fram svorun vio medferd i
samrami vid pad sem synt hefur verid fram a skal adeins nota lyfid i vaegum og i medallagi
alvarlegum tilfellum slitgigtar.

[ klinisku vettvangsrannsoknunum tveimur var heildar drangurstioni byggd 4 CBPI studlinum (Canine
Brief Pain Inventory, samkvaemt utfyllingu eiganda) ad 28 dogum lionum fra upphafi medferdar
51,3% (120/235) hvad vardar Galliprant og 35,5% (82/231) hvad vardar hopinn sem fékk lyfleysu.
bessi munur var tolfraedilega marktaekur (p-gildi = 0,0008) Galliprant i hag.

Klinisk svorun vid medferd kemur yfirleitt fram innan 7 daga. Ef ekki verdur vart vid neina kliniska
framfor eftir 14 daga skal heetta medferd med Galliprant og kanna adra medferdarmoguleika i samradi
vid dyralaekninn.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Grapiprant er metylbenzensulfonamid. Ekki er pekkt hvort hundar med ségu um ofnaemi fyrir
sulfonamidum syni ofneemisviobrogd gagnvart grapipranti. Ef merki um ofnemi fyrir sulfonamioi
koma fram skal hatta medferdinni.

Notid med varid hja hundum sem pegar eru med vanstarfsemi i lifur, hjarta og 20um eda nyrum, eda
med sjukdom i meltingarfaerum.

Samtimis notkun grapiprants dsamt 6drum bolgueydandi lyfjum hefur ekki verid rannsokud og hana
ber a0 fordast.

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 9 manada og hundum sem vega
minna en 3,6 kg.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvo skal hendurnar eftir ad dyralyfid er medhondlad.

Ef born taka dyralyfid dvart inn geta veeg og afturkraef einkenni i meltingarfaerum og 6gledi komio
fram. Ef dyralyfid er 6vart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar

Mjog algengar Uppkost
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa meoferd):

Algengar Linar hagoir, nidurgangur
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(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Lystarleysi

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bl60uppkost, blodugur nidurgangur

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Brisbolga

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Haekkun & blodareanitri (BUN), haeekkun kreatinins, heekkun
lifrarensima, blodalbuminlaekkun', blodprotinlekkun'

! bessi einkenni tengdust ekki neinum marktekum kliniskum athugunum eda atburdum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stoougt meod 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja einnig
kaflann ,,Tengilidaupplysingar* i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgoéngu, vio mjélkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu, vid mjolkurgjof eda handa dyrum sem notud eru til undaneldis,
par sem ekki hefur verid synt fram & dryggi grapiprants 4 medgongu og vid mjolkurgjof eda handa
hundum sem notadir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrri medferd med 60rum bolgueydandi efnum getur valdio fleiri eda alvarlegri aukaverkunum og pvi
parf ad lida timabil an medferdar med slikum dyralyfjum adur en medferd er hafin med pessu dyralyfi.
Vi0 akvordun timabils 4&n meodferdar parf ad hafa i huga lyfjahvarfaeiginleika peirra lyfja sem voru
notud aour.

Samhlida notkun préteinbundinna dyralyfja dsamt grapipranti hefur ekki verio rannsdkud. Algeng
préteinbundin dyralyf eru m.a. hjartalyf, krampalosandi lyf og lyf sem hafa 4hrif 4 hegdun.
Hafa skal eftirlit med samrymanleika dyralyfja hja dyrum sem purfa & viobotarmedferd ad halda.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid a fastandi maga (t.d. ad morgni) og a.m.k. einni klst. fyrir naestu maltid einu sinni a
dag i markskammtinum 2 mg 4 kg likamspyngdar.

Lengd medferdar fer eftir peirri medferdarsvorun sem fram kemur. bar sem vettvangsrannsoknir voru
takmarkaoar vio 28 daga parf ad thuga lengri medferd vandlega og dyraleeknirinn parf ad veita
reglulegt eftirlit.

bar sem klinisk merki um slitgigt hja hundum kunna a0 agerast og hjadna til skiptis, getur medferd
med hléum veitt d&vinning hja sumum hundum.

Gefa skal eftirfarandi fj6lda af toflum einu sinni 4 dag:

Likamspyngd (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Skammtabil
tafla tafla tafla (mg/kg
likams-

pyngdar)

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 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Hja heilbrigdum hundum sem fengu medferd med grapipranti i 9 daga i r6d vard vart vid vaeg og
skammvinn tilfelli af linum eda slimugum haegdum, stundum asamt bl6di, og uppkodstum vio of stora
dagsskammta sem namu u.p.b. 2,5x og 15x radlogoum skammti. Grapiprant olli engum merkjum um
eiturverkanir 4 nyru og lifur vid of stéra dagsskammta sem namu allt a0 15x radlogdum skammti.
Vio ofskdmmtun skal hefja einkennamidada medferd.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu a
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kédi

QMO1AX92

4.2 Lyfhrif

Grapiprant er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og hamlar ekki cyklooxygenasa, af flokki pipranta.
Grapiprant er sérteekur blokki EP4 vidtaka, sem er mikilvaegur prostaglandin E, vidtaki og midlar fyrst
og fremst sarsaukaskynjun sem framkollud er af prostaglandini E,. Sérteek ahrif af bindingu
prostaglandins E, vido EP4 vidtakann eru m.a. edavikkun, aukid gegndrapi &0a, 20amyndun og
framleidsla bolguvaka. EP4 vidtakinn er mikilvaegur vid midlun verkja og bélgu par sem hann er
megin midlarinn hvad vardar nemingu skyntaugunga sem framkdllud er af prostaglandini E, og bolgu
sem framkollud er af prostaglandini E,.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Grapiprant frasogast audveldlega og hratt Gr meltingarvegi hja hundum. Eftir inntéku 4 stokum
skammti sem nemur 2 mg af grapipranti/kg, nadust Cmax 0g AUC gildi sem namu 1,21 pg/ml og

2,71 pg.klst./ml a fastandi maga. Hamarkspéttni grapiprants kemur fram i sermi innan 1 klst. eftir
skommtun 4 fastandi maga. Ef taflan er tekin inn med mat dregur pad ur adgengi eftir inntdku, p.e.
adgengi grapiprants var 89% pegar pad var tekid 4 fastandi maga og 33% pegar pad var tekid med
mat, pannig ad medaltals Cnax minnkadi 4-falt og AUC fyrir grapiprant minnkadi 2-falt. Grapiprant
safnast ekki upp hja hundum eftir endurtekna lyfjagjof. Ekki hefur ordid vart vid neinn kynjamun hvad
vardar frasog.

Dreifing
In vitro préteinbinding grapiprants gefur til kynna ad grapiprant sé ad mestu bundid albumini i sermi

hunda. Medaltals prosentuhlutfall 6bundins grapiprants var 4,35% og 5,01% vid péttni grapiprants
sem nam 200 ng/ml og 1.000 ng/ml.

Umbrot

Grapiprant er a0 mestu leyti bundid proteinum i sermi. Hja hundum er grapiprant adalutskilnadarefnio
og kemur fram i galli, haegdum og pvagi. Fjogur umbrotsefni koma fram og umbrotsferlin eru m.a. N-
amindsvipting til pess a0 mynda megin umbrotsefnid i heegdum (7,2%) og pvagi (3,4%). Tvo



hydroxyltengd umbrotsefni og eitt N-oxad umbrotsefni koma einnig fram i galli, haegdum og/eda
pvagi. Lyfjafreedileg virkni umbrotsefnanna er ekki pekkt.

Brotthvarf

Grapiprant skilst ad mestu leyti ut med haegdum. U.p.b. 70-80% af gefnum skammti skiljast it innan

48-72 klst. og mestur hluti pess skammts sem skilst ut er obreyttur. Utskilnadur i h&egoum var hér um
bil 65% af skammtinum en u.p.b. 20% af skammtinum skildust Gt med pvagi.

Helmingunartimi brotthvarfs grapiprants er u.p.b. 4,6 til 5,67 klst.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

Fleygja skal heilum og halfum t6flum sem eftir verda, 3 manudum eftir a0 umbdir hafa verid rofnar.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio vid legri hita en 30 °C.

Geyma skal tofluhelminga i glasinu.

Til pess ad fordast ad dyralyfio sé 6vart tekiod inn skal geyma toflurnar par sem dyr na ekki til.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Hitainnsiglud, hvit, kringlétt glos tr hapéttnipolyetyleni (HDPE) med askrafudu barnadryggisloki og
rallu ur reeoni.

Pakkningastaerdir med 7 og 30 toflum i hverju glasi. Eitt glas i hverri pappaoskju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/221/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/01/2018.
9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja (50 ml og 120 ml glos)

1. HEITI DYRALYFS

Galliprant 20 mg t6flur
Galliprant 60 mg toflur
Galliprant 100 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg grapiprant.
Hver tafla inniheldur 60 mg grapiprant.
Hver tafla inniheldur 100 mg grapiprant.

3. PAKKNINGASTARD

7 toflur
30 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir:

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymio vid legri hita en 30 °C.
Geyma skal tofluhelminga i glasinu.
Geymio par sem dyr na ekki til.

1"



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADPARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco 16g6

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 téflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 toflur, 120 ml glas)

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Glas (120 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Galliprant 100 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

100 mg grapiprant

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. [KOMULEIDIR

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir:

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geyma skal tofluhelminga i glasinu.
Geymid par sem dyr na ekki til.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco 16g6

9.  LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas (50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Galliprant

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

20 mg grapiprant
60 mg grapiprant
100 mg grapiprant

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 100 mg téflur fyrir hunda
2 Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Galliprant 20 mg t6flur: Brun, dilott, tvikapt og sporoskjulaga tafla, med deilistriki & annarri hlidinni
sem adskilur igreyptu toluna ,,20“ & 60rum helmingnum og stafina ,MG* & hinum helmingnum;
stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

Galliprant 60 mg téflur: Bran, dilott, tvikapt og spordskjulaga tafla, meo deilistriki 4 annarri hlidinni
sem adskilur igreyptu téluna ,,60* & 60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum;
stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni. Téflunni ma skipta i jatha helminga.

Galliprant 100 mg t6flur: Brun, dilétt, tvikupt og spordskjulaga tafla, med igreyptu téluna ,,100° &
60rum helmingnum og stafina ,,MG* & hinum helmingnum; stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til meodferdar vio verkjum af voldum vegrar eda i medallagi alvarlegrar slitgigtar hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda dyrum sem notud eru til undaneldis.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadarord:

[ flestum kliniskum tilfellum sem metin voru i kliniskum vettvangsrannsoknum var um ad rada vaga
eda i medallagi alvarlega slitgigt samkvamt mati dyralaeknis. Til pess ad na fram svorun vid meodferd i
samrami vid pad sem synt hefur verid fram a skal adeins nota lyfid i vaegum og i medallagi
alvarlegum tilfellum slitgigtar.

[ klinisku vettvangsrannsoknunum tveimur var heildar drangurstidni byggd 4 CBPI studlinum (Canine
Brief Pain Inventory, samkvamt utfyllingu eiganda) ad 28 dogum lidnum fra upphafi meoferdar
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51,3% (120/235) hvad vardar Galliprant og 35,5% (82/231) hvad vardar hopinn sem fékk lyfleysu.
bessi munur var tolfraedilega marktekur (p-gildi= 0,0008) Galliprant i hag.

Klinisk svorun vid medferd kemur yfirleitt fram innan 7 daga. Ef ekki verdur vart vid neina kliniska
framfor eftir 14 daga skal heaetta medferd med Galliprant og kanna adra medferdarmoguleika i samraoi
vio dyralaekninn.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundum:

Grapiprant er metylbenzensulfonamio. Ekki er pekkt hvort hundar med s6gu um ofnemi fyrir
sulfonamioum syni ofnemisviobrogd gagnvart grapipranti. Ef merki um ofneemi fyrir sulfonamioi
koma fram skal haetta meoferdinni.

Notid med varid hja hundum sem pegar eru med vanstarfsemi i lifur, hjarta og e20um eda nyrum, eda
med sjukdom i meltingarfaerum.

Samtimis notkun grapiprants asamt 60rum bolgueyodandi lyfjum hefur ekki verid rannsdkud og hana
ber ad fordast.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 9 manada og hundum sem vega
minna en 3,6 kg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bvo skal hendurnar eftir ad dyralyfid er medhondlad.

Ef born taka dyralyfid dvart inn geta veeg og afturkraef einkenni i meltingarfaerum og 6gledi komio
fram. Ef dyralyfid er 6vart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu par sem ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi grapiprants a

medgongu.

Mjo6lkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof par sem ekki hefur verid synt fram a 6ryggi grapiprants 4 vid
mjolkurgjof.

Frjésemi:
Dyralyfido ma ekki nota &4 handa dyrum sem notud eru til undaneldis par sem ekki hefur verid synt fram
a Oryggi grapiprants handa hundum sem notadir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Samhlida notkun préteinbundinna dyralyfja dsamt grapipranti hefur ekki verid rannsokud. Algeng

proteinbundin dyralyf eru m.a. hjartalyf, krampalosandi lyf og lyf sem hafa ahrif & hegdun.
Hafa skal eftirlit med samrymanleika dyralyfja hja dyrum sem purfa 4 vidbotarmedferd ad halda.

Ofskémmtun:

Hja heilbrigdum hundum sem fengu medferd med grapipranti i 9 daga 1 r6d vard vart vid veg og
skammvinn tilfelli af linum eda slimugum haegdum, stundum asamt blodi, og uppkdstum vid of stdra
dagsskammta sem namu u.p.b. 2,5x og 15x radlogoum skammti. Grapiprant olli engum merkjum um
eiturverkanir & nyru og lifur vid of stora dagsskammta sem namu allt ad 15x radlégoum skammti.
Vio ofskdmmtun skal hefja einkennamidada medferd.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Uppkost

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
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Linar hagoir, nidurgangur

Lystarleysi

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bloduppkdst, blodugur nidurgangur

Brisbodlga

Haekkun 4 blédureanitri (BUN), haekkun kreatinins, haekkun lifrarensima, blédalbiminlakkun',
blodprétinlakkun'

! Pessi einkenni tengdust ekki neinum marktekum kliniskum athugunum eda atburdum.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Til inntoku.

Gefa skal dyralyfio 4 fastandi maga (t.d. a0 morgni) og a.m.k. einni klst. fyrir naestu maltid einu sinni &
dag i markskammtinum 2 mg 4 kg likamspyngdar.

Lengd medferdar fer eftir peirri medferdarsvorun sem fram kemur. bPar sem vettvangsrannsoknir voru
takmarkaoar vio 28 daga parf ad thuga lengri medferd vandlega og dyraleeknirinn parf ad veita
reglulegt eftirlit.

bar sem klinisk merki um slitgigt hja hundum kunna a0 agerast og hjadna til skiptis, getur medferod
med hléum veitt avinning hja sumum hundum.

Gefa skal eftirfarandi fjolda af toflum einu sinni 4 dag:

Likamspyngd (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Skammtabil
tafla tafla tafla (mg/kg
likams-

pyngdar)

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. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Fyrri medferd med 6drum bolgueydandi efnum getur valdio fleiri eda alvarlegri aukaverkunum og pvi
parf ad lida timabil an medferdar med slikum dyralyfjum adur en medferd er hafin med pessu dyralyfi.

Vio dkvordun timabils &n medferdar parf ad hafa i huga lyfjahvarfaeiginleika peirra lyfja sem voru
notud adur.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu
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A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Til pess ad fordast ad dyralyfio sé 6vart tekio inn skal geyma toflurnar par sem dyr na ekki til.

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geyma skal t6fluhelminga 1 glasinu.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir a0 innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir. Fleygja skal heilum og halfum tdflum
sem eftir verda, 3 manudum eftir ad glasio hefur verid opnad.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaeroir

EU/2/17/221/001-006

Dyralyfid fast i eftirfarandi pakkningasteeroum:

Eitt hvitt HDPE glas me0 barnadryggisloki sem inniheldur 7 eda 30 to6flur (20 mg, 60 mg eda 100 mg
toflur). Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6sinka Bbiarapus
Ten: +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

EALGOQ
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

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

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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17.  Adrar upplysingar

Grapiprant er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og hamlar ekki cyklooxygenasa, af flokki pipranta.
Grapiprant er sértekur blokki EP4 vidtaka, sem er mikilvaegur prostaglandin E, vidtaki og midlar fyrst
og fremst sarsaukaskynjun sem framkollud er af prostaglandini E,. Sérteek ahrif af bindingu
prostaglandins E, vido EP4 vidtakann eru m.a. edavikkun, aukid gegndrapi &0a, 20amyndun og
framleidsla bolguvaka. EP4 vidtakinn er mikilvaegur vid midlun verkja og bolgu par sem hann er
megin midlarinn hvad vardar nemingu skyntaugunga sem framkdllud er af prostaglandini E, og bolgu
sem framkollud er af prostaglandini E,.

Grapiprant frasogast audveldlega og hratt ur meltingarvegi hja hundum.
Grapiprant skilst ad mestu leyti ut med haegdum.
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