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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta 20 mg: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pilici ryhou na jedné strané, ktera
oddéluje vyrazené éislo ,,20“ na jedné poloving a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je
vyrazené pismeno ,,G*. Tabletu lze rozd¢lit na stejné poloviny.

Tableta 60 mg: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pulici ryhou na jedné strané, kterd
oddéluje vyrazené ¢islo ,,60“ na jedné poloving a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je
vyrazené pismeno ,,G“. Tabletu lze rozdélit na stejné poloviny.

Tableta 100 mg: bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a s vyrazenym ¢islem ,,100“ na jedné
poloviné a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je vyraZzené pismeno ,,G*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro 1é¢bu bolesti spojené s mirnou az stfedné tézkou osteoartritidou u psu.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich a kojicich fen nebo u chovnych zvitat. Viz bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Podle veterinarniho vySetfeni trpéla vétsina klinickych pacienttt hodnocenych v klinickych studiich
mirnou az stfedni osteoartritidou. Pro dosazeni priikazné odpovéedi na 1é¢bu pouzijte veterinarni 1é¢ivy

ptipravek pouze v ptipadech mirné az stiedné tézké osteoartritidy.

Ze dvou klinickych terénnich studii vyplyva, Ze celkova mira Gispésnosti na zakladé CBPI (Canine
Brief Pain Inventory (Kratky soupis bolesti u psi), jak jej vyplnil vlastnik) 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 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 1écby neprojevi zadné
klinicke zlep3eni, je nutné 1é¢bu piipravkem Galliprant pierusit a posoudit po konzultaci s
veterinarnim 1ékafem jiné moznosti 1é¢by.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Grapiprant je methylbenzensulfonamid. Neni znamo, zda psi s piecitlivélosti na sulfonamidy
v anamnéze budou vykazovat piecitlivélost na grapiprant. Jestlize se projevi ptecitlivélost na
sulfonamidy, je nutné 1é¢bu pierusit.

U psu lééenych grapiprantem bylo pozorovano mirné zvyseni sérové hladiny albuminu a celkového
proteinu, nejcastéji v referenénim rozmezi, ale nebylo spojovano s zadnymi klinicky vyznamnymi
pozorovanimi ¢i pripady.

Pouzivejte s obezietné u psu s narusenou funkci jater, srdce a ledvin ¢i onemocnénim Zaludku.

JelikoZ soub&zné podavani grapiprantu s jinymi protizanétlivymi pfipravky nebylo studovano, je tfeba
se mu vyhnout.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 9 mésictia u pst S

hmotnosti niZsi nez 3,6 kg.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni détmi mohou byt pozorovany mirné a vratné gastrointestinalni pfiznaky
a nevolnost. V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V klinickych studiich byly pozorovany nasledujici mirné a v§eobecné prechodné nezaddouci ucinky:
zvraceni, mékka stolice prijem a nechutenstvi. Velmi ¢asto bylo pozorovano zvraceni, zatimco mékka
stolice, prijem a nechutenstvi byly pozorovany Casto.

Ve velmi vzacnych piipadech byla hlasena krev ve stolici nebo krvavy prijem pti klinickém pouZiti
po registraci v USA.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat v priabéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoutZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich a kojicich fen nebo chovnych zvifat, protoze nebyla stanovena bezpeénost
grapiprantu pro pouziti béhem bfezosti a laktace nebo u chovnych pst.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
ucinky, a proto se musi dodrzovat obdobi bez 1é¢by takovymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky pied

zahajenim 1é¢by timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Je tieba, aby obdobi bez 1é¢by zohlednilo
farmakokinetické vlastnosti jiZz dfive pouzivanych piipravka.

Soubézné pouzivani grapiprantu s veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky vazanymi na proteiny nebylo
studovano. Casto pouzivané veterinarni 16¢ivé piipravky vazané na proteiny zahrnuji kardiaka,
antikonvulziva a 1é¢iva ovliviiujici chovani.

Snésenlivost 1¢kti by méla byt sledovéana u zvitat, kterd vyzaduji doplikovou lécbu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Pro peroralni podani.

Podavejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek na la¢no (napf. rano) a nejméné jednu hodinu pied dalsim
jidlem, jednou denné v cilové davce 2 mg na kg Zivé hmotnosti.

Délka lécby bude zaviset na odezve na lécbu. Jelikoz terénni studie byly omezeny na 28 dni, méla by
byt dlouhodobgjsi 1éCba peclivé zvazena a pravidelné sledovana veterinarnim 1ékafem.

Vzhledem k tomu, ze klinické pfiznaky osteoartritidy pst kolisaji, mize byt u nékterych pst 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 Zivé

hmotnosti)
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

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych psi 1é¢enych grapiprantem 9 po sob¢ jdoucich mésici pti dennich vysokych davkach,
priblizné 2,5 az 15néasobek doporucené davky byla pozorovéana slaba a pfechodna mékka stolice nebo
stolice s hleny, pfileZitostné i krvava stolice a zvraceni. Grapiprant v dennich vysokych davkach aZ do
15nasobku doporuéené davky nezptisoboval Zadné piiznaky ledvinové nebo jaterni toxicity.

V pripadé¢ predavkovani je nutno zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhiity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO01AX92



5.1 Farmakologické vlastnosti

Grapiprant je selektivni antagonista receptoru EP4, kli¢ového receptoru prostaglandinu E;, ktery
prevazné zprostiedkovava nocicepci vyvolanou prostaglandinem E,. Specifické u¢inky vazby
prostaglandinu E2 na receptor EP4 zahrnuji vazodilataci, zvySenou vaskularni permeabilitu,
angiogenezi a tvorbu prozanétlivych mediatori. Receptor EP4 je dilezity pii zprostiedkovani bolesti a
zanétu, protoze je primarnim mediatorem senzitizace smyslovych neuronti vyvolané prostaglandinem
E> a zanétu vyvolaného prostaglandinem E-.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Grapiprant je u pst snadno a rychle absorbovan ze zaZivaciho traktu. Po jednorazové perorélni davce

2 mg grapiprantu/kg, byly dosazeny hodnoty Ciax @ AUC 1,21 pg/ml a 2,71 pg.h/ml pii podani na
la¢no. V séru jsou pozorovany maximalni koncentrace grapiprantu béhem jedné hodiny od podani na
la¢no. Podani tablety s jidlem sniZuje peroralni biologickou dostupnost, tj. peroralni biologicka
dostupnost grapiprantu pii podani na lacno byla 89 %, a pti podavani s jidlem byla 33 %, pfi¢emz
prumérné hodnoty Crmax @ AUC grapiprantu se sniZily 4krat v prvnim a 2krat ve druhém piipadé. Po
opakovaném podani u psti nedochazelo k akumulaci grapiprantu. Pii absorpci nebyly pozorovany
Zadne rozdily u pohlavi.

Distribuce

Véazani proteinu na grapiprant in vitro naznacuje, Ze grapiprant se u psit primarné vaze na sérovy
albumin. Primérny procentualni podil nevazaného grapiprantu byl 4,35 % a 5,01 % pfi koncentracich
grapiprantu 200 ng/ml a 1000 ng/ml.

Biotransformace

Grapiprant se primarné€ vaze na sérové proteiny. U psil se grapiprant prevazné vylucuje ve zluci, stolici
a mo¢i. Byly rozpoznany ¢tyii metabolity a metabolické drahy zahrnuji N-deaminaci za vzniku
hlavniho metabolitu ve stolici (7,2 %) a mo¢i (3,4 %). Ve Zludi, stolici a/nebo moci byly také nalezeny
dva hydroxylované metabolity a jeden N-oxidovany metabolit. Farmakologicka aktivita metabolitd
neni znama.

Eliminace

Grapiprant je primarné vylucovan stolici. Pfiblizné 70-80 % podané davky je vylucovano béhem 48—
78 h s tim, ze vétsina vyloucené davky je nezménéna. Vylucovani stolici pfedstavovalo ptiblizné 65 %
davky, zatimco pfiblizné 20 % davky bylo vylucovano moci.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Préasek z veprovych jater

Monohydréat laktosy

Sodna sl karboxymethylSkrobu typ A
Natrium-lauryl-sulfat

Kopovidon

Mikrokrystalicka celulosa
Magensium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity



6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vniténiho obalu: 3 mésice.

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Vsechny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.

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

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bilé, kulaté lahvicky z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) uzaviené indukénim zatavenim (50 a
120 ml) se Sroubovacim, détskym bezpeénostnim uzavérem a s vyplni z umélého hedvabi.

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

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpady, které pochazi z téchto veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, musi byt likvidovany podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Neémecko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/221/001-006

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/01/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU
DD mésic RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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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 pro psy
Galliprant 60 mg tablety pro psy
Galliprant 100 mg tablety pro psy
grapiprantum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

20 mg grapiprantum/tableta
60 mg grapiprantum/tableta
100 mg grapiprantum/tableta

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VELIKOST BALENI

7 tablet
30 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12



‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do: ....

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI{ ,POUZE PRO ZVIRATA" A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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 lahvitka)
EU2/17/221/005 (100 mg, 7 tablet, 50 ml lahvicka)
EU2/17/221/006 (100 mg, 30 tablet, 120 ml lahvicka)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{&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 pro psy
grapiprantum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

100 mg grapiprantum

| 3. VELIKOST BALENI

30 tablet

4., CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do:

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

9.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA" A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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10. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

11. REGISTRACNI CISLO(A)

EU2/17/221/006 (100 mg, 30 tablet, 120 ml lahvicka)

| 12.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot{cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka (50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Galliprant 20 mg tablety pro psy
Galliprant 60 mg tablety pro psy
Galliprant 100 mg tablety pro psy
grapiprantum

| 2. OBSAH LECIVE(YCH) LATKY(EK)

20 mg grapiprantum
60 mg grapiprantum
100 mg grapiprantum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

7 tablet
30 tablet

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

| 5. CiSLO SARZE

Lot{cislo}

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do: ...

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Galliprant 20 mg tablety pro psy
Galliprant 60 mg tablety pro psy
Galliprant 100 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Galliprant 20 mg tablety pro psy

Galliprant 60 mg tablety pro psy

Galliprant 100 mg tablety pro psy

grapiprantum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Grapiprantum 20 mg
Grapiprantum 60 mg
Grapiprantum 100 mg

Tableta 20 mg: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pulici ryhou na jedné strané, ktera
odd¢luje vyraZené ¢islo ,,20 na jedné poloviné a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé stran¢ je
vyrazené pismeno ,,G*. Tabletu lze rozd¢lit na stejné poloviny.

Tableta 60 mg: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a pulici ryhou na jedné strané, ktera
oddéluje vyrazené ¢islo ,,60“ na jedné poloving a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je
vyrazené pismeno ,,G“. Tabletu lze rozdélit na stejné poloviny.

Tableta 100 mg: Bikonvexni ovalna tableta s hnédymi skvrnami a s vyrazenym ¢islem ,,100“ na jedne
poloviné a pismena ,,MG* na druhé poloving; na druhé strané je vyraZzené pismeno ,,G*.

4, INDIKACE

Pro 1é¢bu bolesti spojené s mirnou az stfedné t€Zkou osteoartritidou u pst.

18



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé piecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich a kojicich fen nebo chovnych zvifat.

6. NEZADOUCI UCINKY

V Klinickych studiich byly pozorovany nasledujici mirné a v§eobecné pfechodné nezadouci ucinky:
zvraceni, m&kka stolice prijem a nechutenstvi. Velmi ¢asto bylo pozorovano zvraceni, zatimco mékka
stolice, prijem a nechutenstvi byly pozorovany Casto.

Ve velmi vzacnych ptipadech byla hlaSena krev ve stolici nebo krvavy prijem pfi klinickém pouziti
po registraci v USA.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat v pribéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inki a to i takové, Které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to prosim vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

Podavejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek na la¢no (napf. rano) a nejméné jednu hodinu pied dalSim
jidlem, jednou denng v cilové davce 2 mg na kg Zivé hmotnosti.

Délka 1¢¢by bude zaviset na odezvé na 1é€bu. Jelikoz terénni studie byly omezeny na 28 dni, méla by
byt dlouhodob¢jsi 1éEba pecliveé zvdzena a pravidelné sledovana veterinarnim Iékafem.

Vzhledem k tomu, Ze klinické priznaky osteoartritidy pst kolisaji, miZze byt u nékterych pst prospésna
prerusovana lécba.
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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 Zivé

hmotnosti)
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

2l POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

rrrrr

ucinky, a proto se musi dodrzovat obdobi bez 1écby takovymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky pied
zahajenim 1éCby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Je tieba, aby obdobi bez 1é¢by zohlednilo
farmakokinetické vlastnosti jiz diive pouzivanych piipravka.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
V3echny poloviny tablet je nutné uchovavat v lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na
krabicce a na etiket¢ na lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvi¢ky: 3 mésice. Jakékoliv zbyvajici celé tablety a jejich
poloviny je nutné zlikvidovat po 3 mésicich od prvniho otevieni lahvicky.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl4stni opatieni pro kazdy cilovy druh:

Podle veterinarniho vySetfeni trpéla vétSina klinickych pacientl hodnocenych v klinickych studiich
mirnou az stfedni osteoartritidou. Pro dosazeni prikazné odpovédi na 1é¢bu pouzijte veterinarni 1éCivy
ptipravek pouze v ptipadech mirné az stfedné tézké osteoartritidy.

Ze dvou klinickych terénnich studii vyplyva, Ze celkova mira Gspésnosti na zakladé CBPI (Canine
Brief Pain Inventory (Kratky soupis bolesti u psii), jak jej vyplnil vlastnik) po 28 dnech od zahjeni
1é¢by, byla 51,3 % (120/235) pro piipravek Galliprant a 35,5 % (82/231) pro skupinu s placebem.
Tento rozdil ve prospéch ptipravku Galliprant byl statisticky vyznamny (hodnota p = 0,0008).
Klinicka odpovéd’ na 1é€bu se obvykle dostavi do 7 dni. Pokud se do 14 dnii od 1é¢by neprojevi zadné
klinické zlepseni, je nutné 1écbu piipravkem Galliprant prerusit a posoudit po konzultaci s
veterinarnim lékafem jiné moznosti 1écby.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

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

v anamnéze budou vykazovat pecitlivélost na grapiprant. Jestlize se projevi piecitlivélost na
sulfonamidy, je nutné 1éCbu pierusit.

U psti 1éCenych grapiprantem bylo pozorovano mirné zvyseni sérové hladiny albuminu a celkového
proteinu, nejcastéji v referenénim rozmezi, ale nebylo spojovano s zadnymi klinicky vyznamnymi
pozorovanimi ¢i piipady.

Pouzivejte s obezietné u pst s narusenou funkci jater, srdce a ledvin ¢i onemocnénim Zaludku.
Jelikoz soub&zné podavani grapiprantu s jinymi protizanétlivymi piipravky nebylo studovano, je tieba
se mu vyhnout.

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

Zvlastni opatieni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného pozieni détmi mohou byt pozorovany mirné a vratné gastrointestinalni piiznaky
a nevolnost. V piipad¢ nahodného pozieni vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Interakce s dal§imi l1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Soubézné pouzivani grapiprantu s veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky vazanymi na proteiny nebylo
studovano. Casto pouzivané veterinarni 1é¢ivé ptipravky vazané na proteiny zahrnuji kardiaka,
antikonvulziva a 1éCiva ovlivitujici chovani.

Snasenlivost 1¢kti by méla byt sledovana u zvitat, kterd vyzaduji doplitkovou 1écbu.

Bfiezost:
Nepouzivat u bezich fen, protoZe nebyla stanovena bezpeénost grapiprantu pro pouziti béhem
biezosti.

Laktace:
Nepouzivat u kojicich fen, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost grapiprantu pro pouziti béhem
laktace.

Fertilita:
Nepouzivat u chovnych zvifat, protoZe nebyla stanovena bezpecnost grapiprantu pro pouziti u
chovnych pst.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych psti [é¢enych grapiprantem 9 po sob¢ jdoucich mésict pii dennich vysokych davkach,
priblizné 2,5 az 15néasobek doporucené davky byla pozorovana slaba a pfechodna mékka stolice nebo
stolice s hleny, pfileZitostn€ i krvava stolice a zvraceni. Grapiprant v dennich vysokych davkach az do
15nasobku doporucené davky nezptisoboval zadné ptiznaky ledvinové nebo jaterni toxicity.

V pripadé¢ predavkovani je nutno zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Grapiprant je selektivni antagonista receptoru EP4, klicového receptoru prostaglandinu Eo, ktery
prevazné zprostiedkovava nocicepci vyvolanou prostaglandinem E,. Specifické u¢inky vazby
prostaglandinu E; na receptor EP4 zahrnuji vazodilataci, zvySenou vaskularni permeabilitu,
angiogenezi a tvorbu prozanétlivych mediatorii. Receptor EP4 je dillezity pti zprosttedkovani bolesti a
zangtu, protoZe je primarnim mediatorem senzitizace smyslovych neuronti vyvolané prostaglandinem
E» a zanétu vyvolaného prostaglandinem Eo.

Grapiprant je u pst snadno a rychle absorbovan ze zazivaciho traktu.
Grapiprant je vylu¢ovan hlavné stolici.

Veterinarni l1é¢ivy piipravek je k dispozici v néasledujicich 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 viechny velikosti baleni.
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