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	根据《兽药管理条例》和《兽药注册办法》规定，经中华人民共和国农业农村部（以下简称“农业农村部”）审查
	一、新兽药的基本信息
	新兽药名称：格拉匹仑片
	研制单位：瑞普（天津）生物药业有限公司、湖北回盛生物科技有限公司、山东德青制药有限责任公司、中国药科
	类别：二类
	主要成分：格拉匹仑
	新兽药注册证书号：（2026）新兽药证字57号
	药理作用：格拉匹仑是一种非环氧合酶（COX）抑制性非甾体类抗炎药（NSAID），是前列腺素E2（PG
	适应症：用于控制犬骨关节炎的疼痛和炎症。
	用法与用量：以格拉匹仑计。内服：每1kg体重，犬2mg，一日1次，至症状改善或遵医嘱。具体给药剂量见
	OLE_LINK46
	OLE_LINK45

	体重（kg）
	规格（mg）
	剂量（片）
	3.6 ~ 6.8
	20
	0.5
	6.9 ~ 13.6
	20
	1
	13.7 ~ 20.4
	60
	0.5
	20.5 ~ 34.0
	60
	1
	34.1 ~ 68.0
	100
	1
	＞68.0
	联合使用合适规格和半片片剂以达到适当的剂量
	注：仅20mg和60mg规格片有刻痕，可分割给药。100mg规格片没有刻痕，不应分割给药。
	监测期：4年
	二、该兽药产品研发及相关市场背景情况
	传统宠物非甾体抗炎药NSAIDs是抑制环氧化酶COX‑1/COX‑2，通过减少前列腺素合成止痛抗炎，
	格拉匹仑作为一种EP4受体抑制剂，已被证实能够缓解患犬的关节炎疼痛，且其作用机制并不影响PGE₂和其
	格拉匹仑对宠物胃肠道安全性大幅提升，几乎不刺激胃黏膜，极少引发胃溃疡、胃出血、呕吐、腹泻。肾脏副作用
	截至目前，美国礼蓝动物保健有限公司生产的格拉匹仑片于2025年4月获批进口注册，规格为20mg、60
	三、该兽药上市前仍需履行的程序
	按照《兽药管理条例》《兽药产品批准文号管理办法》等相关规定，本次获批新兽药在上市之前，还应取得农业农
	四、新兽药研发成功对公司的影响

