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Gomposicion/Formula: Cada comprimido/
tableta de Galliprant® 20 mg contiene:
Grapiprant 20 mg

Excipientes c.s.p......250 mg

Indicaciones de uso: Galliprant® 20 mg
esta indicado para el control del dolor y la

inflamacion asociados a osteoartritis en perros.

Para instrucciones de dosificacion,

via de administracion efectos y reacciones
adversas, advertencias, precauciones
especiales de uso, interacciones,
contraindicaciones, precauciones

para el operador y precauciones
especiales para la disposicion del
producto sin utilizar o material de
desecho, ver inserto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

Fabricado por:

Argenta Manufacturing Limited
2 Sterling Avenue, Manurewa
Auckland 2102 Nueva Zelanda.

-8

Galllprant

(Grapiprant 20m)

Para uso oral en perros inicamente.
Antiinflamatorio no esteroidal (AINE)
antagonista del receptor de
prostaglandinas EP4

USO VETERINARIO
CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO

Frasco conteniendo
7 Comprimidos/Tabletas orales

Importado y distribuido por:

Argentina: ELANCO SRL

Certificado SENASA N°: XXXX

Centro Nacional de Intoxicaciones 0800 333 0160
VENTA CON RECETA VETERINARIA

Chile: Elanco Chile SpA. Bajo licencia de:

Elanco Animal Health Inc., USA. Reg. SAG N°: 2522
VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA
Condiciones de almacenamiento Chile y Argentina:
Almacenar entre 15 - 30°C, en su envase original cerrado.

Colombia: Elanco Colombia S.A.S. Bogota.
Registro ICA No. 10567-MV
VENTA BAJO FORMULA DEL MEDICO VETERINARIO.

México: Elanco Salud Animal, S.A. de C.V.
Reg. Q-0715-162

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.
Condiciones de almacenamiento
Colombia y México:

Almacenar a temperatura

no mayor a 30°C.
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Galliprant

(Grapiprant 20mg)

Galliprart

(Grapiprant 20mg)

(Grapiprant 20mg) (Grapiprant 20mg)

IIILLLLY

Efectos y reacciones adversas, advertencias, Condiciones de almacenamiento Chile Composicion/Formula: _
precauciones especiales de uso, interacciones, y Argentina: Aimacenar entre 15 - 30°C, 20 mg Cada comprimido/tableta de Galliprant® 20
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contraindicaciones, precauciones para el operador en su envase original cerrado. mg contiene;
y precauciones especiales para la disposicion del Colombia: Elanco Colombia S.A.S. Grapiprant .. 20 mg
producto sin utilizar o material de desecho: ver inserto. Bogotd. USO VETERINARIO Excipientes c.s 250 mg
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Registro ICA No, 10567-MV icaci - Galli 4
Y ANIMALES DOMESTICOS. VENTA BAJO FORMULA DEL MEDICO VETERINARID.  CONSULTE AL O
Fabricado por: Argenta Manufacturing Limited México: Elanco Salud Animal, S.A. de C.V. MEDICO VETERINARIO i iti

h €xico CO Salud al, e asociados a osteoartritis en perros.
2 Sterling Avenue, Manurewa Boulevard Puerta de Hierro No. 5153, Piso 18 ; ) o ’
Auckland 2102 Nueva Zelanda. Col. Puerta de Hierro, Zapopan, CP 45116, Jalisco. Dosis, frecuencia y duracion del tratamiento:
Importado y distribuido por: Tel. 800 288 55 53 Dosis principio activo: administrar 2 mg/kg de
Argentina: ELANCO SRL s Reg. 0-0715-162 . peso corporal, una vez al dia. ”
Calle Colectora 12 de octubre s/n. CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO Para uso oral en perros Unicamente. Dosis de producto: administrar 1/2 compnmudo/
Ruta Panamericana Ramal Pilar km 42.5 SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA. . . . tableta de Galliprant® 20 mg, una vez al dia,
Complejo Office Park, Edificio Quatro Condiciones de almacenamiento Colombia Antiinflamatorio no esteroidal (AINE) ~ a perros entre 3,6 y 6,8 kg de peso corporal,

gek\.lfi.so,d Bu’\?glos Aires, Argentina. y %é,gco; Almacenar a temperatura no mayor antagonista del recepfor de o1 clogqprimido/tableia dse gall%%r%nf‘ Zd[J mg una
ertificado N°: a30°C. : vez al dia, a perros entre 6,9 y 13,6 kg de peso
au prostoglondmos EP4. corporal. No hay un limite maximo para la duracion
SENASA L del tratamiento. La duracion del tratamiento
\(I;SHtTrA(\) cN[)ap?gEglsEri: Intoxicaciones 0800 333 0160 dependera de la respuesta observada al mismo.

] 1 Como los estudios de campo se limitaron
Producto elaborado en Nueva Zelanda. SH102514A Frasco Cont_enl_endo a 28 dias, el tratamiento a largo plazo debera ser
pelvicodelatendiaialic leHAISoNEc2 7 Compr|m|dos/ cuidadosamente considerado y el veterinario
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Chile: Elanco Chile SpA. debera hacer un seguimiento regular. Dado que los
Rosario Norte 615 of. 1502, piso 15 TahletaS Ol'ales signos de osteoartritis canina experimentan

IR
X5

Las Condes, Santiago, Chile

altibajos, en algunos perros puede ser beneficioso
Tel.: 800 100 212 R " . "
Bajo licencia de: Elanco Animal Health Inc., USA fﬁgL"i" “'L"a_‘t?f"l'emf” |nterm|;ent:. I
Reg. SAG N°: 2522 ia de administracion y modo de empleo:
VE?IT?\ SAJO RSECETA MEDICO VETERINARIA 0 Administrar por via oral con o sin alimentos.
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Composicion/Férmula: Cada comprimido/
tableta de Galliprant” 20 mg contiene:
Grapiprant .20 mg
Excipientes ¢..p......250 mg
Indi es de uso: Galliprant” 20 mg

td indicado para el control del dolor y la
inflamacién asociados a osteoartritis en perros.

Galliprart’

(Grapiprant20

a instrucciones de dosificacion, LTI WIEL RGN I GERT TN T T TR
via de administracion, efectos y reacciones

adversas, advertencias, precauciones Antiinflamatorio no esteroidal (AINE)
iales de uso, i i antagonista del receptor de

Fabricado por:

Argenta Manufacturing Limited
2 Sterling Avenue, Manurewa
Auckland 2102 Nueva Zelanda.

Importado y distribuido por:

Chile: Elanco Chile SpA. Bajo licencia de:

Elanco Animal Health Inc., USA. Reg. SAG N° 2522
VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA
Condiciones de almacenamiento Chile:

Almacenar entre 15 - 30°C, en su envase original cerrado|

contraindicaciones, precauciones prostaglandinas EP4

¥ USO VETERINARIO
LIRSS CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO

sl Frasco conteniendo H
30 Comprimidos/Tabletas orales

Elanco Colombia S.A.S. Bogota.

Registro ICA No. 10567-MV

VENTA BAJO FORMULA DEL MEDICO VETERINARIO.
Condiciones de almacenamiento Colombia:
Almacenar a temperatura no mayor a 30°C.
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perros.
Dosis, frecuencia y duracion del tratamiento:

Composicion/Férmula: =

Cada comprimido/tableta de Galliprant® 20 mg contiene: ::::

" p—— " P Grapiprant 20 S poed
Excipientes ¢.5.p. G " t 09008

Ga lp / ant Ga 'p rant Indicaciones de uso: Galliprant® 20 mg esta indicado para el a lpr an ‘:‘:
(Grapiprant20mg) /Grapwrant?(] mg) control del dolor y la inflamacidn asociados a osteoartritis en (Grapiprant20mg :‘::

3

%

24

2

— Dosis principio activo: administrar 2 mg/kg de peso corporal, -
Importado y distribuido por: una vez al dia. Fabricado por:
Colombia: Elanco Colombia S.A.S. USO VETERINARIO Dosis de producto: administrar 1/2 comprimido/tableta de Argenta Manufacturing Limited
Bogota. CONSULTE AL Galliprant” 20 mg, una vez al dia, a perros entre 3,6y 6,8 kg de 2 Sterling Avenue, Manurewa

N peso corporal, 0 1 comprimido/tableta de Galliprant® 20 mg una
Registro ICA No. 10567-MV MEDICO VETERINARIO vez al i, a perros entre 6,9 13,6 kg de peso corporal, No hay Auckland 2102 Nueva Zelanda.
VENTA BAJO FORMULA DEL MEDICO un limite maximo para la duracion del tratamiento. Importado y distribuido por:
VETERINARIO. La duracion del tratamiento dependeré de la respuesta Chile: Elanco Chile SpA.

- . . 2 observada al mismo. Como los estudios de campo se limitaron a
Condiciones de almacenamiento Colombia: Para uso oral en perros Unicamente.

28 dias, el tratamiento a largo plazo debera ser cuidadosamente ROS%”" Nortg 615 of. 1502, piso 15, Las Condes
Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. Antiinflamatorio no esteroidal (AINE) considerado y el veterinario debera hacer un seguimiento Santiago, Chile
antagonista del receptor de

regular. Dado que los signos de osteoartritis canina Tel.: 800 100 212
experimentan altibajos, en algunos perros puede ser beneficioso Bajo licencia de: Elanco Animal Health Inc., USA
prostaglandinas EP4. ‘S;gu(;f U"d"*{'ﬂf"tie"‘? f”‘efmi'zmed' | Reg. SAG N° 2522
. ia de administracion y modo de empleo: ¢
FraSCU contenlendo Administrar por via oral con o sin alimentos. VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA

e

12020202020 %!
X

9%
00 %% %%

%
1%%%0%6%%% %%

ZRKKKS
%%%6%%%%6%%%%%%%*

) - ) . " %
compnmmosl Efectos y reacciones adversas, advertencias, precauciones Condiciones de almacenamiento Chile: ::
-I- hl t l especiales de uso, interacciones, contraindicaciones, Almacenar entre 15 - 30°C, en su envase o
anletas orales precauciones para el operador y precauciones especiales original cerrado
para la disposicion del producto sin utilizar o ' J
material de desecho: ver inserto. ;
030300050%0%0%
51420036'971412 w MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE e Rasortsesente

=] 2000700 % %%
LOS NIS Y ANIMALES DOMESTICOS. RSsesetetetet
2255

700 77 77

o

recha o



Rocio
Sello


APROBADO
SAG

30 jun 2021

NERRHHI

NERRHHI

Grap!prant 20 mg e /,__‘- y
Carmon 00 Galliprant

(Grapiprant
USO VETERINARIO

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO

Comprimidos/Tabletas orales

Frasco conteniendo: 7 y 30 comprimidos/tabletas orales.

Para uso oral en perros Unicamente

Antiinflamatorio no esteroidal (AINE) antagonista del receptor de prostaglandinas EP4.

Composicion/Férmula:
Cada comprimido/tableta de Galliprant® 20 mg contiene:

Grapiprant ........ccoeeeeveeeeesere e 20 mg
EXCIPIENTES C.8.P i 250 mg
Cada comprimido/tableta de Galliprant® 60 mg contiene:

Grapiprant .........coeeeeeeeeece e 60 mg
EXCIPIENTES C.S.P v crieieeicteectee e 750 mg
Cada comprimido/tableta de Galliprant® 100 mg contiene:

Grapiprant .........ooceiiicececcececce et 100 mg
EXCIPIENTES C.8.P e 1250 mg

Indicaciones de uso:
Galliprant® esta indicado para el control del dolor y la inflamacién asociados a
osteoartritis en perros.

Dosis, frecuencia y duracion del tratamiento:
Dosis principio activo: administrar una dosis objetivo de 2 mg/kg de peso corporal, una
vez al dia, lo que equivale a un rango de dosis de 1,5 — 2,9 mg/kg de peso corporal.

Dosis de producto: administrar Galliprant® una vez al dia de acuerdo a la siguiente

diid. . ® H ® H ®
rosocarora | L 2 | oy | ot
tabletas orales tabletas orales tabletas orales

36-6,8 0,5

6,9-13,6 1

13,7 -20,4 0,5

20,5-34 1

34,1-68 1

68,1 -100 2

No hay un limite maximo para la duracion del tratamiento. La duracion del tratamiento
dependera de la respuesta observada al mismo. Como los estudios de campo se
limitaron a 28 dias, el tratamiento a largo plazo debera ser cuidadosamente considerado
y el veterinario debera hacer un seguimiento regular. Dado que los signos de osteoartritis
canina experimentan altibajos, en algunos perros puede ser beneficioso seguir un
tratamiento intermitente.

Via de administracion y modo de empleo:
Administrar por via oral con o sin alimentos.

Efectos adversos y reacciones adversas:

En perros tratados con grapiprant se han observado las siguientes reacciones adversas
leves y generalmente transitorias: vomitos, heces blandas o mucosas, diarrea e inapetencia.
En los perros tratados con dosis aumentadas de grapiprant se han observado descensos
leves en las concentraciones de seroalbumina y de proteinas totales, pero no se
asociaron a ninguna observacion o evento clinicamente significativo y fueron reversibles
cuando el tratamiento fue descontinuado.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

La seguridad de grapiprant no se ha establecido en perros con un peso inferior a

3,6 kg 0 menores a 9 meses de edad. Por lo tanto, no se recomienda el uso del
medicamento en estas condiciones. Usar con precaucion en perros que sufren

de enfermedad hepatica, cardiovascular o renal preexistente, o con enfermedad
gastrointestinal. EI uso concomitante de grapiprant con otros antiinflamatorios no

ha sido estudiado y se debe evitar.

Los estudios de laboratorio en ratas no muestran evidencia de efectos teratogénicos ni
ningun efecto adverso sobre la capacidad reproductiva de machos y hembras. No se ha
determinado la seguridad del grapiprant en perros gestantes, lactantes o reproductores.
Por lo anteriormente mencionado, no administrar durante prefez, lactancia ni en
animales reproductores.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Grapiprant no es un potencial inhibidor de la via de metabolismo mediado por CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y CYP3A4.

Grapiprant es un sustrato, pero no un inhibidor del transporte de Glicoproteina-P.

El tratamiento previo con otros antiinflamatorios puede ocasionar una gravedad adicional
0 mayor de los efectos adversos y, por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
grapiprant, debera respetarse un periodo sin tratamiento con este tipo de medicamentos
veterinarios. En el periodo sin tratamiento se deberan tener en cuenta las propiedades
farmacocinéticas de los medicamentos usados anteriormente. No se ha estudiado el uso
concomitante de medicamentos veterinarios ligados a proteinas con grapiprant.

Los medicamentos veterinarios ligados a proteinas usados mas comunmente son
medicamentos cardiacos, anticonvulsivos y del comportamiento. En animales que
necesiten un tratamiento complementario es preciso comprobar la compatibilidad de

los medicamentos.

Contraindicaciones:

No administrar en perros con hipersensibilidad al principio activo. Grapiprant es
una metilbenceno sulfonamida. No se sabe si los perros con antecedentes de
hipersensibilidad a las sulfonamidas mostraran hipersensibilidad al grapiprant.
No administrar en perros con hipersensibilidad al higado de cerdo.

Sobredosis:

En perros sanos tratados con grapiprant durante 9 meses consecutivos, con sobredosis
diarias de 2,5 veces y 15 veces la dosis recomendada se observaron heces ligeramente
blandas o0 mucosas de caracter transitorio, ocasionalmente sanguinolentas y vomitos.
Grapiprant no causo ningun signo de toxicidad renal o hepatica a sobredosis diarias

de hasta 15 veces la dosis recomendada. En caso de sobredosis debe iniciarse el
tratamiento sintomatico.

No hay antidoto especifico para grapiprant. Se recomienda una terapia sintomatica

y de soporte.

Precauciones para el operador:

Lavese las manos después de manipular el medicamento veterinario. En caso de
ingestion accidental, consultar con un médico inmediatamente y mostrar el inserto o la
etiqueta del producto.

La ingestion accidental en nifios pequefios puede aumentar el riesgo de efectos adversos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el material
de desecho, incluyendo su envase primario y contenido:

Todo medicamento no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de forma segura para el medio ambiente acorde a las disposiciones legales vigentes.
Los comprimidos / las tabletas no se deben eliminar en el suelo o en cursos de agua.

Fabricado por: Argenta Manufacturing Limited
2 Sterling Avenue, Manurewa
Auckland 2102 Nueva Zelanda.

Importado y distribuido por:

Chile: Elanco Chile SpA.

Rosario Norte 615 of. 1502, piso 15

Las Condes, Santiago, Chile

Tel.: 800 100 212

Bajo licencia de: Elanco Animal Health Inc., USA
Galliprant® 20 mg Reg. SAG N° 2522

Galliprant® 60 mg Reg. SAG N° 2523

Galliprant® 100 mg Reg. SAG N° 2524

VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIA

PA230358X 100420

Condiciones de almacenamiento Chile:

Almacenar entre 15 - 30°C, en su envase original cerrado.
Una vez abierto el envase, utilizar dentro de 60 dias.
Colombia: Elanco Colombia S.A.S.

Bogota.

Galliprant 20 mg - Reg. ICA No. 10567-MV

Galliprant 60 mg - Reg. ICA No. 10566-MV

Galliprant 100 mg - Reg. ICA No. 10560-MV

VENTA BAJO FORMULA DEL MEDICO VETERINARIO.
Condiciones de almacenamiento Colombia:
Almacenar a temperatura no mayor a 30°C.

Galliprant, Elanco y el logo de la barra diagonal son marcas de Elanco o sus afiliadas.
© 2021 Elanco or its affiliates

__|HtHHI

I10 mm  (Clear zone 10mm minimum, from text to edge of the Leaflet.)
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Resumen de Caracteristicas del Producto Farmacolégico

1. Denominacién del producto farmacolégico:

a) Nombre de fantasia: Galliprant® 20 mg

b) Nombre genérico: Grapiprant 20 mg

¢) Forma farmacéutica: Comprimido oral

2. Composicioén: APROBADO
Cada comprimido contiene: SAG
Grapiprant ............... 20 mg -
Excipientes c.s.p....... 250 mg 29 dic 2022

3. Particularidades clinicas:

a)

b)

Especie(s) de destino y subcategoria:
Perros

Indicaciones de uso, dosis, frecuencia, duracion del tratamiento, via(s) de
administracion y modo de empleo para cada especie(s) de destino:

Indicaciones de uso:

Galliprant® 20 mg esta indicado para el control del dolor y la inflamacién asociados a
osteoartritis en perros.

Dosis, frecuencia y duracion de tratamiento:

Dosis del principio activo: administrar una dosis objetivo de 2 mg/kg de peso corporal, una
vez al dia, lo que equivale a un rango de dosis de 1,5 — 2,9 mg/kg de peso corporal.

Dosis del producto: administrar 1/2 comprimido de Galliprant® 20 mg una vez al dia, a perros
entre 3,6 y 6,8 kg de peso corporal, o 1 comprimido de Galliprant® 20 mg una vez al dia, a
perros entre 6,9 y 13,6 kg de peso corporal.

No hay un limite maximo para la duracion del tratamiento. La duracién del tratamiento
dependera de la respuesta observada al mismo. Como los estudios de campo se limitaron
a 28 dias, el tratamiento a largo plazo debera ser cuidadosamente considerado y el
veterinario debera hacer un seguimiento regular. Dado que los signos de artrosis canina
experimentan altibajos, en algunos perros puede ser beneficioso seguir un tratamiento
intermitente.

Via de administracion:
Oral.

Modo de empleo:
Administrar Galliprant® 20 mg con o sin alimento.

Contraindicaciones:

No aplicar en perros con hipersensibilidad conocida al principio activo. Grapiprant es una
metilbencenosulfonamida. No se sabe si los perros con antecedentes de hipersensibilidad
a las sulfonamidas mostraran hipersensibilidad a Galliprant® 20 mg.

No aplicar en perros con hipersensibilidad al higado de cerdo.

1de4
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d)

f)

9)

h)

i)

Galliprant® 20 mg
Elanco Animal Health

Efectos adversos y reacciones adversas (frecuencia y severidad) en la(s) especie(s)
de destino derivados del uso del producto farmacéutico tal como es indicado, asi
como las medidas a tomar cuando éstos se presenten:

En perros tratados con Galliprant® 20 mg, se han observado las siguientes reacciones
adversas leves y generalmente transitorias: vomitos, heces blandas o mucosas, diarrea e
inapetencia.

En los perros tratados con dosis aumentadas de Galliprant® 20 mg, se han observado
descensos leves en las concentraciones de seroalbimina y de proteinas totales, pero no se
asociaron a ninguna observacion o evento clinicamente significativo y fueron reversibles
cuando el tratamiento fue descontinuado.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

La seguridad de Galliprant® 20 mg no se ha establecido en perros con un peso inferior a 3.6
kg o menores a 9 meses de edad. El uso de Galliprant® 20 mg en perros con enfermedad
cardiaca no ha sido estudiado. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Uso durante prefez, lactancia, postura y en animales reproductores:

Los estudios de laboratorio en ratas no muestran evidencia de efectos teratogénicos ni
ningun efecto adverso sobre la capacidad reproductiva de machos y hembras. No se ha
determinado la seguridad del Galliprant® 20 mg en perros gestantes, lactantes o
reproductores. Por lo anteriormente mencionado, no administrar durante prefiez, lactancia
ni en animales reproductores.

Interaccion con otros productos farmacéuticos cuando son administrados en forma
concomitante con el producto farmacolégico y sus posibles efectos en el animal
tratado:

Grapiprant no es un potencial inhibidor de la via de metabolismo mediado por CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y CYP3A4. Grapiprant es un sustrato, pero no un inhibidor
del transporte de Glicopropteina-P.

El tratamiento previo con otros antiinflamatorios puede ocasionar una gravedad adicional o
mayor de los efectos adversos y, por tanto, antes de comenzar el tratamiento con Galliprant®
20 mg, debera respetarse un periodo sin tratamiento con este tipo de medicamentos
veterinarios. En el periodo sin tratamiento se deberan tener en cuenta las propiedades
farmacocinéticas de los medicamentos usados anteriormente. No se ha estudiado el uso
concomitante de medicamentos veterinarios ligados a proteinas con Galliprant® 20 mg.
Los medicamentos veterinarios ligados a proteinas usados mas comunmente son
medicamentos cardiacos, anticonvulsivos y del comportamiento. En animales que necesiten
un tratamiento complementario es preciso comprobar la compatibilidad de los
medicamentos

Sobredosis:

En perros sanos tratados con Galliprant® 20 mg durante 9 meses consecutivos con
sobredosis diarias de 2,5 veces y 15 veces la dosis recomendada se observaron heces
ligeramente blandas o mucosas de caracter transitorio, ocasionalmente sanguinolentas y
vémitos. Galliprant® 20 mg no causé ningun signo de toxicidad renal o hepatica a sobredosis
diarias de hasta 15 veces la dosis recomendada. En caso de sobredosis debe iniciarse el

tratamiento sintomatico. APROBADO
Periodo de resguardo: SAG
No aplica.

29 dic 2022

Precauciones especiales para el operador:
Lavese las manos después de manipular el medicamento veterinario.

2de4
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Galliprant® 20 mg
Elanco Animal Health

En caso de ingestion accidental, consultar con un médico inmediatamente y mostrar el
inserto o la etiqueta del producto.
La ingestién accidental en nifios pequefios puede aumentar el riesgo de efectos adversos.

4. Particularidades farmacéuticas:

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros productos con los cuales
es normalmente diluido, mezclado o coadministrado:
No se han descrito incompatibilidades frente al uso concomitante con antibiéticos,
parasiticidas y vacunas.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo informacién luego de la primera apertura
del envase y/o extraccion de la primera dosis, segun corresponda:

36 meses.

Una vez abierto el envase, utilizar dentro de 60 dias. APROBADO
c) Condiciones de almacenamiento: SAG

Almacenar entre 15 - 30°C, en su envase original cerrado. 29 dic 2022

d) Descripcién de los envases:
Galliprant® 20 mg se comercializa en estuches de carton impreso conteniendo un frasco
etiquetado de polietileno de alta densidad sellado, con tapa roscada a prueba de nifios, con
7 y 30 comprimidos saborizados. Contiene inserto impreso.

e) Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el material de
desecho, si la hubiere:
Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico, sin ninguna precaucion
especial. No eliminar los envases con restos de producto en el suelo o cursos de agua. Para
los restos del producto o productos vencidos contactar a empresa importadora para recibir
recomendaciones de una correcta eliminacion.

5. Propiedades farmacologicas:

Grupo farmacoterapéutico: analgésico antiinflamatorio no esteroidal, no inhibidor de
ciclooxigenasa (COX), que pertenece a la clase piprant de los antagonistas del receptor de la
prostaglandina E2 EP4.

Grapiprant es un antagonista selectivo del receptor EP4, un receptor clave de la prostaglandina
E2 que media predominantemente la prostaglandina E2 provocada por la nocicepcién. Los
efectos especificos de la unién de la prostaglandina E2 al receptor EP4 incluyen vasodilatacion,
aumento de la permeabilidad vascular, angiogénesis y produccién de mediadores
proinflamatorios. El receptor EP4 es importante para mediar el dolor y la inflamacion, ya que es
el mediador primario de la sensibilizacién provocada por la prostaglandina E2 de las neuronas
sensoriales y la inflamacién provocada por la prostaglandina E2. Grapiprant bloquea el dolor y
la inflamacién provocados por la prostaglandina E2 mediante la antagonizacion del receptor EP4.

6. Propiedades farmacocinéticas:
Galliprant® 20 mg se absorbe facil y rapidamente del tracto gastrointestinal en perros. Después
de la administracion oral de una dosis Unica de 2 mg de grapiprant/kg en estado de ayuno, se
alcanzaron los valores de Cmax y AUC de 1.21 yg/ml y 2.71 ug.h/ml, respectivamente. Las
concentraciones maximas de Galliprant® 20 mg se observan en el suero dentro de la hora de la
dosificacion en estado de ayuno y dentro de las dos horas y media cuando se administra con
alimentos. La biodisponibilidad oral de Galliprant® 20 mg cuando se toma con alimentos fue de
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aproximadamente el 40%. Galliprant® 20 mg no se acumula en el perro después de la
administracién repetida. Se une principalmente a las proteinas séricas. En perros, Galliprant® 20
mg es un producto de excrecion importante en la bilis, las heces y la orina. Galliprant® 20 mg se
excreta principalmente a través de las heces, donde la excrecion fecal representa
aproximadamente el 65% de la dosis y aproximadamente el 20% de la dosis se excreta en la
orina. Aproximadamente el 70-80% de la dosis administrada se excreta dentro de las 48-72 h,
con la mayoria de la dosis excretada sin cambios. La formacion y eliminacion limitadas de
metabolitos, asi como la principal via de excrecién a través de las heces, sugieren que ajustes
de dosis en pacientes renales o con insuficiencia hepatica serian innecesarios.

Efectos ambientales:
De acuerdo a la evaluacién de riesgo ambiental realizada, Galliprant® 20 mg presenta una baja
exposicion al medio ambiente, debido a que su aplicacion esta restringida a tratamientos
individuales en animales de compafiia. Por lo tanto, se concluye que el producto presenta un
bajo riesgo medio ambiental.

APROBADO
Condiciones de venta: SAG
Venta bajo receta médico veterinaria. 29 dic 2022

Nombre y direccion del laboratorio fabricante y establecimiento importador, nombre de la
empresa licenciante, seguin corresponda:

Fabricado por:

Argenta Manufacturing Limited
2 Sterling Avenue, Manurewa
Auckland 2102

Nueva Zelanda

Importado y distribuido por:
Elanco Chile SpA.

Rosario Norte 615 of. 1502, piso 15
Las Condes, Santiago, Chile

Bajo licencia de:

Elanco Animal Health Inc., USA.

Servicio de Atencion al Cliente: 800 100 212

saclatam@elancoah.com

Reg. SAG N°: 2522

USO VETERINARIO
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