Galllprant

Comprimidos mastigaveis
Anti-inflamatério para caes

USO VETERINARIO

Férmula

Cada 100 mg contém:
Grapiprant ...............
Excipiente..... g.s.p ....

DESCRIGCAO

nao esteroidal, nao inibidor da C|CIOX|genase (COX)
pertencente a classe piprant da Prostaglandina E2,
antagonista do receptor EP4.

INDICAGCAO

GALLIPRANT ¢ indicado no tratamento da dor e inflamacgao
associados a osteoartrite em caes.

MODO DE USAR E DOSAGENS

Administrar por via oral com ou sem alimento. O tratamento
deve ser administrado uma vez ao dia, na dose recomendada
de 2 mg/kg depesocorporal (equivalenteauma faixa ———— +

M

(orapiprant

de dosagem de 1,5 - 2,9 mg/kg de peso corporal).

Nao ha periodo maximo de duragéo do tratamento.
Para tratamentos de longa duracgéo, € recomendado

monitoramento apropriado.
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N° de comprimidos administrados

Galliprant | Galliprant | Galliprant
20 mg 60 mg 100 mg

1

13,7 - 20,4

20,5 - 34,0

34,1 -68,0

1

68,1 - 100,0

2

Os comprimidos sao palatéveis e sulcados, podendo ser
divididos em partes iguais.

O comprimido de GALLIPRANT na concentragéo de 100 mg
nao deve ser partido.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Grapiprant € um antagonista seletivo do receptor EP4,

um receptor chave da prostaglandina E2, que predominantemente,
medeia a nocicep¢ao induzida pela prostaglandina E2. O efeito |

especifico da ligagdo da prostaglandina E2 ao receptor EP4

inclui vasodilatagéo, aumento da permeabilidade vascular, !
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angiogénese e producao dos mediadores pré-inflamatorios.

O receptor EP4 é importante na mediagao da dor e inflamacéo
ja que este é o mediador primario da sensibilizagdo induzida
pela prostaglandina E2 em neurdnios sensoriais e inflamacao
induzida por prostaglandina E2. Grapiprant bloqueia a dor

e a inflamacéo induzidas pela prostaglandina E2 por
antagonizagao do receptor EP4.

Farmacocinética

Absorcao

Grapiprant & prontamente & rapidamente absorvido notrato —
gastrointestinal em caes. Apds a administracao oral de uma
unica dose de 2 mg/kg de grapiprant, foram alcancados
valores de 1,21 ug/mL e 2,71 pg.h/mL de Cmax e AUC,
respectivamente, quando os animais estavam em jejum.

A concentragao maxima de grapiprant foi observada no soro |
uma hora apds o tratamento, com o animal em jejum, e duas
horas e meia quando o medicamento foi administrado junto |
a alimentacéo.

A biodisponibilidade oral de grapiprant quando administrado

;- junto a alimentacao foi-de aproximadamente 40%. - — — - — — |

com a repeticdo da administragdo. Nao foi observada
diferenca na absor¢cédo em relac&o ao sexo dos animais.
Distribuicao

As andlises in vitro indicaram que a ligagao proteica do
grapiprant ocorre primariamente com a albumina do soro dos
cédes. A porcentagem média de grapiprant que nao apresentou |
ligacéo proteica foi de 4,35% a 5,01% em uma concentracdo
média de grapiprant de 200 ng/mL a 1000 ng/mL.

Grapiprant se liga primariamente a proteinas séricas. Em caes,

| a maior parte do grapiprant é excretado via bile, fezes e urina. |
I Quatro metabdlitos foram identificados e a via metabdlica

inclui N-desaminacéao para formar o maior metabdlito nas
fezes (7,2%) e urina (3,4%). Dois metabdlitos hidroxilados
e um metabdlito N-oxidado séo recuperados na bile,

| fezes e/ou urina. A atividade farmacoldgica dos metabdlitos
! ndo é conhecida.

Excregéo

onde aproximadamente 65% da dose é encontrada, {
e aproximadamente 20% é excretado na urina. |
Aproximadamente 70-80% da dose administrada |
é excretada dentro de 48-72 horas, sendo a maior parte !
excretada inalterada. Devido a formagao e eliminagao }
limitadas de metabdlitos, bem como a maior via de |
excrecdo pelas fezes, sugere-se que seja desnecessario I
0 ajuste da dose em pacientes que apresentem l
comprometimento renal ou hepatico. {

--A-meia vida-de-eliminacao d&g%aplpran% é d&aprexmadameﬂte

4,60 a 5,76 horas. Grapiprant ndo se acumula no organismo do
animal ap6s administragdes repetidas.

|
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Contraindicacao [
N&o administrar em cdes com hipersensibilidade ao principio |
ativo do produto e ao palatabilizante figado de porco. ;
N&o se sabe se caes com histérico de hipersensibilidade I
a sulfonamidas apresentarao hipersensibilidade ao i
GALLIPRANT. Grapiprant ¢ uma metilbenzenosulfonamida. Jh‘
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Grapiprant ndo se acumula no organismo do animal {
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Precaucoes avallar o periodo apropriado de intervalo entre a administragéo

Precaucdes especiais aos animais \ de um anti-inflamatério e outro, ou quando o tratamento

A seguranca do produto n&o foi avaliada em caes pesando \ a base de corticosteroide ou inibidor da COX seja

menos que 3,6 kg ou caes com menos de 9 meses de subs’utmdo pelo uso do GALLIPRANT.

idade. A administracdo de GALLIPRANT em caes com ‘ | O uso concomitante de GALLIPRANT com outros ativos
doencas cardiacas nao foi avaliada. | que agem através de ligagcao proteica nao foi estudado.

A seguranca do GALLIPRANT nao foi avaliada em animais ! Os medicamentos ligados a proteinas comumente utilizados
de reproducéao, cadelas prenhas ou lactantes. } incluem medicamentos cardiacos, anticonvulsivantes

Precaugoes para o operador | € comportamentais.

************************ 4~ Lavar-as-méaos -apods manipular-o-medicamento veterinario: - LGﬁd_ti PRANT foi administrado concomitantemente a outras— -

Em caso de ingestao acidental, consultar um médico ‘ | substancias aprovadas tais como antibidticos, parasiticidas
imediatamente e apresentar a bula ou o rétulo do produto. ‘ e vacinas em estudos clinicos.
A ingestao acidental em criangas pode aumentar o risco Modo de Conservacéo

de eventos adversos. \ Conservar o produto em local seco, fresco e ao abrigo da

Precaucdes especiais para o descarte do produto ndo } luz solar, a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
utilizado ou dos seus residuos | Os comprimidos inteiros de GALLIPRANT, nas

Qualquer medicamento n&o utilizado ou residuos derivados
dele devem ser descartados de forma segura para o meio
ambiente. Nao elimine os recipientes vazios ou com residuos !

I concentragdes de 20, 60 e 100 mg, podem ser utilizados
‘ por até 30 dias apds a abertura do frasco desde que

************************ +— deprodutos nos cursos de dgua:Jogue Tecipientes Vazios ~ F . cn hain o rareccidada Ao marir aa ~nmmrimidne da

junto com o lixo doméstico. Entre em contato com a empresa : 823&E)aaii?icazszgjfg:ngzgsergrdoeszcoogn ggﬂg oassde
gjportgdpr%para Ejectebe[ |ns;c_r|yg<()jes sobre algorreta ' metades remanescentes podem ser utilizadas por até 60

ISposi¢ac do produto nao utilizado ou vencido. ‘ | dias apds a abertura do frasco, desde que armazenados em
Reacoes adversas | sua embalagem original.

(Fj’odfem ser observtadas. tgrr) caes trata~dos gom grapiprant, . : MANTER O PRODUTO FORA DO ALCANCE DE
Ae C_,\rma suave e transitoria, as rea?oesl a V.ersas Aa Se.gU”'. | CRIANGAS E ANIMAIS DOMESTICOS.
vOmito, fezes moles ou mucosas, diarreia e inapeténcia. ‘

Em caes tratados com doses aumentadas de grapiprant, ! | Apresentacdes
foram observadas pequenas diminuicdes nas concentragdes \ GALLIPRANT esta disponivel em 3 (trés) concentragdes:

fezes moles ou mucosas e vémito quando administrada

************************ |~ séricas de albumina e proteina total, mas ndo foram — ~— 20-mg; 60-mg-e 160 mg, e € apresentado em:— -~~~ ——— -
| associadas a qualquer observagio ou evento clinicamente ‘ - Frasco contendo 7 comprimidos
| significativo e foram reversiveis quando o tratamento foi - Frasco contendo 30 comprimidos
I descontinuado. ‘ Proprietario: Elanco US Inc.
| Seguranca ‘ 2500 Innovation Way, Greenfield, Indiana — USA.
| Caes tratados com GALLIPRANT durante 9 meses ' Fabricante: Argenta Limited
: consecutivos apresentaram de forma suave e transitéria 2 Sterling Ave., Manurewa, Auckland 2102 - Nova Zelandia
|
|
|

sobredose de 6 mg/kg e 50 mg/kg de peso corporal. ' Representante exclusivo no Brasil,

. . : > | Importador e Distribuidor:
|
GALLIPRANT ndo produziu nenhum efeito de toxicidade | 700 'S ide Animal Ltda -~~~ —— _—

I Av. Pref. Joao Vilallobo Quero, n° 2.253
‘CEP 06422-122 — Barueri —
‘ ' SP CNPJ: 00.820.120/0005-69

' www.elanco.com.br
|

Nao ha antidoto especmco para este produto. E recomendado :
o tratamento sintomatico com terapia de suporte.

Incompatibilidade

O uso concomitante com outro anti-inflamatério néo

foi avaliado. I Responsavel Técnica:

O uso concomitante de GALLIPRANT com corticosteroides ! Flavia Schubert - CRMV-SP 14.683

ou outras drogas anti-inflamatdrias, como AINES inibidores -, - : P . -

da COX ou corticosteroides, deve ser evitado. } Iﬁ::cel:‘gr';dg Rgal\sntlg::si;?;?tg a Agricultura, snc E

Grapiprant ndo é um potencial inibidor da via metabdlica i o 0800 112690
sob o n° SP 000057-4.000010

777777777777777777777777 - ‘mediada pelo CYPTA2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ™~~~ rem 25'/077/261 0. ' 7~~~ ~sac@elanco.com™

cut here

e CYP3A4. Grapiprant € um substrato, mas n&o um inibidor |
do transporte de Glicoproteina-P. . PRODUTO IMPORTADO

Em caso de terapia adjuvante ao paciente, recomenda-se ‘ Galliprant, Elanco e o logo da barra diagonal sdo marcas
0 monitoramento adequado dos animais. Recomenda-se alnda\ da Elanco ou suas afiliadas.
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