FASS ()

GALLIPRANT H

Elanco Denmark

Tablett 60 mg

(brun, spracklig, bikonvex, oval, med en brytskara pa ena sidan
mellan siffran "60” praglad pa ena halvan och bokstaverna "MG”
pa den andra halvan. Bokstaven "G” ar praglad pa andra sidan)

Icke-steroid, icke-cyklooxygenashammande antiinflammatoriskt
lakemedel

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Grapiprant

ATC-kod:
QMO01AX92

Texten nedan galler for;
GALLIPRANT tablett 20 mg, 60 mg och 100 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-08-13.

Innehall
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Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Grapiprant
Grapiprant
Grapiprant

20 mg
60 mg
100 mg

Hjalpamnen:

Svinleverpulver
Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat, typ A
Natriumlaurilsulftat

Kopovidon
Mikrokristallincellulosa
Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Grapiprant ar ett icke-steroid, icke-cyklooxygenashammande
antiinflammatoriskt lakemedel i lakemedelsgruppen piprant.
Grapiprant ar en selektiv antagonist till EP4-receptorn; en viktig
prostaglandin E,-receptor som | huvudsak medierar nociception

framkallad av prostaglandin E2. De specifika effekterna av
bindningen av prostaglandin E, till EP4-receptorn inkluderar

vasodilation, okad vaskular permeabilitet, angiogenes och
produktion av proinflammatoriska mediatorer. EP4-receptorn ar
viktig for mediering av smarta och inflammation eftersom den ar
den primara mediatorn for sensibilisering av sensoriska neuroner
framkallad av prostaglandin E2 och inflammation framkallad av

prostaglandin E2.
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Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Grapiprant absorbseras latt och snabbt fran magtarmkanalen hos
hundar. Efter en oral enkeldos pa 2 mg grapiprant/kg, uppnaddes
varden for Cax och AUC pa 1,21 ug/ml respektive 2,71 pug.h/ml i

fastande tillstand. Maximal koncentration av grapiprant observeras
i serum inom en timme efter dosering i fastande tillstand. Intag av
tabletten med foda minskar den orala biotillgangligheten, dvs. den
orala biotillgangligheten av grapiprant vid intag pa fastande mage
var 89 % och vid intag med foda 33 %, och genomsnittsvarden for
Cmax och AUC for grapiprant minskade 4-faldigt respektive

2-faldigt. Grapiprant ackumuleras inte i hund efter upprepad
administrering. Inga konsrelaterade skillnader i absorption
observerades.

Distribution

Proteinbindning av grapiprant in vitro indikerar att grapiprant
primart ar bundet till serumalbumin hos hund. Den genomsnittliga
procentandelen obundet grapiprant var 4,35 % respektive 5,01 %
vid en grapiprantkoncentration pa 200 ng/ml respektive 1 000
ng/mil.

Metabolism

Grapiprant binder i huvudsak till serumproteiner. Hos hundar ar
grapiprant i huvudsak en utsondringsprodukt i galla, feces och urin.
Fyra metaboliter har identifierats och metabolismvagarna
inkluderar N-deaminering for att bilda huvudmetaboliten i feces
(7,2 %) och urin (3,4 %). Tva hydroxylerade metaboliter och en
N-oxiderad metabolit dterfinns dven i galla, feces och/eller urin.
Metaboliternas farmakologiska aktivitet ar inte kand.
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Eliminering

Grapiprant utsondras i huvudsak via feces. Cirka 70-80 % av den
administrerade dosen utsondras inom 48-72 timmar och
huvuddelen av dosen utséndras oférandrad. Utsondring i feces star
for cirka 65 % av dosen medan cirka 20 % av dosen utsondras via
urinen. Elimineringshalveringstiden for grapiprant ar cirka 4,6 till
5,67 timmar.

Indikationer

For behandling av smarta associerad med lindrig till mattlig
osteoartrit hos hund.

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpamnena. Anvand inte till draktiga, lakterande
eller avelsdjur. Se avsnitt Draktighet och laktation.

Forsiktighet

Grapiprant ar en metylbensensulfonamid. Det ar inte kant om
hundar med en anamnes pa 6verkanslighet mot sulfonamider ar
overkansliga mot grapiprant. Vid tecken pa dverkanslighet mot
sulfonamider ska behandlingen avbrytas.

Latt minskning av serumalbumin och totalprotein, oftast inom
referensintervallet, har observerats hos hundar behandlade med
grapiprant men associerades inte med nagra kliniskt signifikanta
observationer eller handelser.

Anvand med forsiktighet till hundar med befintlig nedsatt
leverfunktion, nedsatt kardiovaskular funktion, nedsatt njurfunktion
eller gastrointestinal sjukdom.
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Samtidig anvandning av grapiprant och andra antiinflammatoriska
preparat har inte studerats och bor undvikas.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hundar
yngre an 9 manader och hundar som vager mindre an 3,6 kg.

Draktighet och laktation

Anvand inte till draktiga, lakterande eller avelsdjur da sakerheten
av grapiprant inte har faststallts under draktighet och laktation
eller hos avelshundar.

Biverkningar

Krakningar var mycket vanligt forekommande under de kliniska
studierna. Mjuk avféring, diarré och aptitléshet var vanligt
forekommande under de kliniska studierna. Dessa symtom var som
regel dvergaende.

| mycket sallsynta fall har forhojda leverenzymer, forhojt blodurea
(BUN), forhojt kreatinin, hematemes och blodig diarré rapporterats
efter godkannande for forsaljning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

"~ Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 1 djur av
1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)
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- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

For oral anvandning.

Administrera detta lakemedel pa tom mage (t.ex. pa morgonen)
och minst en timme fore nasta maltid, en gang dagligen med en
maldos pa 2 mg per kg kroppsvikt. Behandlingslangden beror pa
det observerade behandlingssvaret. Eftersom faltstudierna var
begransade till 28 dagar ska langvarig behandling 6vervagas

noggrant och regelbundet kontrolleras av veterinaren.

Eftersom kliniska tecken pa osteoartrit hos hund kommer och gar
kan intermittent behandling vara till nytta for vissa hundar.

Antal tabletter som ska administreras per dag ar foljande:

Kroppsvikt 20 mg 60 mg 100 mg | Dosintervall
(kg) 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
Karenstider
Ej relevant.

Interaktioner
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Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan
leda till ytterligare eller 6kad svarighetsgrad av biverkningar och
saledes bor en behandlingsfri period med sadana lakemedel iakttas
innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Under den
behandlingsfria perioden ska de farmakokinetiska egenskaperna
hos tidigare anvanda lakemedel beaktas.

Samtidig anvandning av proteinbundna lakemedel och grapiprant
har inte studerats. Vanliga proteinbundna lakemedel inkluderar
hjartlakemedel, antiepileptika och beteendemodifierande
lakemedel.

Kompatibilitet med andra lakemedel ska kontrolleras hos djur som
behover adjuvant behandling.

Overdosering

Hos friska hundar behandlade med grapiprant under 9 manader i
rad observerades latt och 6vergaende mjuk eller slemmig avforing,
ibland blodig, och krékningar vid dagliga 6verdoser pa cirka

2,5 ganger och 15 ganger den rekommenderade dosen. Grapiprant
gav inte upphov till nagra tecken pa njur- eller levertoxicitet vid
dagliga 6verdoser pa upp till 15 ganger den rekommenderade dos
en.

Vid overdosering ska symptomatisk behandling sattas in.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Majoriteten av patienterna som inkluderades i de kliniska
faltstudierna hade diagnosticerats med lindrig till mattlig
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osteoartrit. FOr att erhalla ett tillrackligt behandlingsresultat ska
darfor lakemedlet endast anvandas vid lindrig till mattlig osteoartrit

| de tva kliniska faltstudierna var de totala resultaten baserade pa
CBPI (Canine Brief Pain Inventory, ifylld av agaren) vid 28 dagar
efter behandlingsstart 51,3 % (120/235) for Galliprant och 35,5 % 3
(82/231) for placebogruppen. Denna skillnad till fordel for
Galliprant var statistiskt signifikant (p-varde 0,0008).

Ett kliniskt behandlingssvar ses vanligtvis inom 7 dagar. Om ingen
klinisk forbattring ar tydlig efter 14 dagar ska behandling med
Galliprant avbrytasoch olika behandlingsalternativ undersokas i
samrad med veterinaren.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Tvatta handerna efter hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag hos barn kan latta och évergaende
gastrointestinala tecken och illamaende observeras. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Kvarvarande hela och halva tabletter ska kasseras 3 manader efter
forsta oppnandet.

Forvaring

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Eventuella halva tabletter ska forvaras i tablettburken.
Forvara tabletterna utom rackhall fér djur for att forhindra
oavsiktligt intag.

Forpackningsinformation

Tablett 20 mg (brun, spracklig, bikonvex, oval, med en brytskara
pa ena sidan mellan siffran 20" praglad pa ena halvan och
bokstaverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven "G” ar praglad
pa andra sidan)

30 tablett(er) burk, receptbelagd

Tablett 60 mg (brun, spracklig, bikonvex, oval, med en brytskara
pa ena sidan mellan siffran 60" praglad pa ena halvan och
bokstdverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven "G” &r praglad
pa andra sidan)

30 tablett(er) burk, receptbelagd

Tablett 100 mg (brun, spracklig, bikonvex, oval, med en brytskara
pa ena sidan mellan siffran "100” praglad pa ena halvan och
bokstdverna "MG” pa den andra halvan. Bokstaven "G” &r praglad
pa andra sidan)

30 tablett(er) burk, receptbelagd
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