BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Galliprant 20 mg tabletter for hund

Galliprant 60 mg tabletter for hund

Galliprant 100 mg tabletter fér hund

2. Sammansiittning

En tablett innehaller:

AKtiv substans:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Galliprant 20 mg tabletter: En brun, spricklig, bikonvex, oval tablett med en brytskéra pa ena sidan
mellan siffran 20" préglad pé ena halvan och bokstdverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G”
ar priaglad pa andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Galliprant 60 mg tabletter: En brun, spriacklig, bikonvex, oval tablett med en brytskara pa ena sidan
mellan siffran 60 préglad pé ena halvan och bokstdverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven ”G”
ar priaglad pa andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Galliprant 100 mg tabletter: En brun, spriacklig, bikonvex, oval tablett med siffran ”100” préglad pa
ena halvan och bokstidverna "MG” pé den andra halvan. Bokstaven ”G” &r priaglad pa andra sidan.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For behandling av smirta associerad med lindrig till mattlig osteoartrit (artros) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till draktiga eller digivande djur eller avelsdjur.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Majoriteten av patienterna som inkluderades i de kliniska féltstudierna hade diagnosticerats med
lindrig till mattlig osteoartrit. For att erhalla ett tillrdckligt behandlingsresultat ska darfor ldkemedlet
endast anvindas vid lindrig till mattlig osteoartrit.I de tva kliniska faltstudierna var de totala resultaten
baserade pa CBPI (Canine Brief Pain Inventory, ifylld av dgaren) vid 28 dagar efter behandlingsstart
51,3 % (120/235) for Galliprant och 35,5 % (82/231) for placebogruppen. Denna skillnad till fordel for
Galliprant var statistiskt signifikant (p-varde 0,0008).




Behandlingssvar ses vanligtvis inom 7 dagar. Om ingen forbéttring ar tydlig efter 14 dagar ska
behandling med ldkemedlet avbrytas och olika behandlingsalternativ undersokas i samrad med
veterindren.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Grapiprant &r en metylbensensulfonamid. Det dr inte kéint om hundar med en tidigare faststilld
overkanslighet mot sulfonamider dr 6verkénsliga mot grapiprant. Vid tecken pé 6verkanslighet mot
sulfonamider ska behandlingen avbrytas.

Anvind med forsiktighet till hundar med befintlig nedsatt leverfunktion, nedsatt hjartfunktion, nedsatt
njurfunktion eller sjukdom i magtarmkanalen.

Samtidig anvidndning av grapiprant och andra antiinflammatoriska likemedel har inte studerats och
ska undvikas.

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststillts hos hundar yngre &n 9 manader och hundar som
viger mindre &n 3,6 kg.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag hos barn kan létta och 6vergaende tecken fran magtarmkanalen och illaméende
observeras. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet:
Anvind inte till draktiga djur eftersom sékerheten for grapiprant inte har faststéllts under dréktighet.

Digivning:
Anvénd inte till digivande djur eftersom sékerheten for grapiprant inte har faststéllts under digivning.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur eftersom sdkerheten for grapiprant inte har faststillts for avelshundar.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Samtidig anvéndning av proteinbundna lakemedel och grapiprant har inte studerats. Vanliga
proteinbundna lakemedel inkluderar hjartldkemedel, antiepileptika och beteendemodifierande
lakemedel.

Kompatibilitet med andra ldkemedel ska kontrolleras hos djur som behdver annan samtidig
behandling.

Overdosering:
Hos friska hundar behandlade med grapiprant under 9 méanader i rad observerades létt och dvergaende

mjuk eller slemmig avforing, ibland blodig, och krikningar vid dagliga 6verdoser pa cirka 2,5 ganger
och 15 génger den rekommenderade dosen. Grapiprant gav inte upphov till nagra tecken pé njur- eller
leverskada vid dagliga 6verdoser pa upp till 15 génger den rekommenderade dosen.

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Krakningar

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mjuk avforing, diarré
Nedsatt aptit




Mycket sillsynta (farre d4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Blodkrakningar, blodig diarré, bukspottkortelinflammation, gastrointestinal ulceration (sér i
magtarmkanalen)?

Forhojt blodurea (BUN), forhojt kreatinin, forhojda leverenzymer, hypoalbuminemi (lag albuminhalt i
blodet)', hypoproteinemi (l4g proteinhalt i blodet)'

' Dessa symtom har inte varit forknippade med nagra kliniskt relevanta observationer eller hindelser.
? Perforerande ulcerationer har rapporterats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for férsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvigar
Ges via munnen.

Ge detta lakemedel pa tom mage (t.ex. pd morgonen) och minst en timme fore nista maltid, en gang
dagligen med en maldos pa 2 mg per kg kroppsvikt.

Behandlingsldngden beror pa det observerade behandlingssvaret. Eftersom féltstudierna var
begrinsade till 28 dagar ska langvarig behandling 6vervigas noggrant och regelbundet kontrolleras av
veteriniren.

Eftersom tecken pa osteoartrit hos hund kommer och gér kan intermittent (periodisk) behandling vara
till nytta for vissa hundar.

Antal tabletter som ska ges per dag ir foljande:

Kroppsvikt (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Dosintervall
Tablett tablett tablett (mg/kg

kroppsvikt)
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. Réd om korrekt administrering

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kad
svarighetsgrad av biverkningar och dirfor ska en behandlingsfri period med saddana lakemedel iakttas
innan behandling med detta lakemedel paborjas. Under den behandlingsfria perioden ska de
farmakokinetiska egenskaperna hos tidigare anvinda likemedel beaktas.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sirskilda forvarningsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktligt intag.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.

Anvind inte detta 1ikemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och tablettburken efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter forsta Oppnandet av tablettburken: 3 manader.

Kvarvarande hela och halva tabletter ska kasseras 3 ménader efter forsta Oppnandet av tablettburken.
12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/221/001-006
Léakemedlet finns i foljande forpackningsstorlekar:

En vit HDPE-tablettburk med ett barnskyddande lock innehéllande 7 eller 30 tabletter (20 mg, 60 mg
eller 100 mg tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland




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

Penyoanka Bniarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Cesks 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

EM\Gda
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

Kvzpog
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

Romania
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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information

Grapiprant &r ett icke-steroid, icke-cyklooxygenashdmmande antiinflammatoriskt lakemedel i
lakemedelsgruppen piprant. Grapiprant dr en selektiv antagonist till EP4-receptorn; en viktig
prostaglandin Es.receptor som i huvudsak medierar nociception framkallad av prostaglandin E,. De
specifika effekterna av bindningen av prostaglandin E; till EP4-receptorn inkluderar vasodilation,
okad vaskular permeabilitet, angiogenes och produktion av proinflammatoriska mediatorer.
EP4-receptorn dr viktig for mediering av smérta och inflammation eftersom den ar den priméra
mediatorn for sensibilisering av sensoriska neuroner framkallad av prostaglandin E; och inflammation
framkallad av prostaglandin E,.

Grapiprant absorbseras litt och snabbt frdn magtarmkanalen hos hundar.
Grapiprant utsondras 1 huvudsak via feces.
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