I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior 6 mg tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Robenakoksibs 6 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Rauga pulveris

Celuloze, mikrokristaliska

Povidons (K-30)

Krospovidons

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Apalas, b&Sas l1dz briinas tabletes ar iespiestiem simboliem ,,NA” viena pus€ un ,,AK” otra puse.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Muskulu-skeleta sisteémas trauc€jumu izraisitu akiitu vai hronisku sapju un ieckaisuma arstéSanai
kakiem.

Ar ortopédisko kirurgiju saistitu vidgji stipru sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja kakiem konstatéta kunga-zarnu trakta Cila.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem grusnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apak$punkta).

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav parbaudits kakiem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai nav sasniegusi 4
meénesu vecumu.




LietoSanai kakiem, kuriem ir traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT kakiem, kas cie$ no
dehidracijas, hipovolémijas vai hipotensijas, var izraisit papildu risku. Ja izvairities no licto$anas nav
iespgjams, Siem kakiem nepiecieSama ripiga noverosana.

Veterinararstam ir regulari janovéro atbildes reakcija uz arstésanu. Kliniskie lauka p&tijumi paradija,
ka robenakoksibam bija laba panesamiba vairumam kaku Iidz 12 nedélam ilgi.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
culas risks, vai arf, ja kakim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas péc rikoSanas ar §SIm veterinarajam zalém.

Maziem bérniem nejausa zalu norisana palielina NSPL izraisitu blakusparadibu risku. Ja notikusi
nejausa zalu norisana, nekavejoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Griitniec€m, 1pasi velina griitniecibas stadija, ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var palielinat priekslaicigu
augla ductus arteriosus noslégsanas risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Diareja', vemsana!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Paaugstinati nieru raditaji (kreatinins, BUN-urinvielas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem slapeklis asinis un SDMA-simetrisks dimetilarginins)>
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | Nieru mazspgja’
Letargija

Viegla un parejosa.
’Biezak vecakiem kakiem un vienlaikus lietojot anestézijas vai sedativos lidzek]us.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Ieprickigja
arst€Sana ar citam pretickaisuma zalém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapéc
sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arstéSanas uzsaksanas ar §im veterinarajam zalém.
Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas 1pasibas.



Vienlaikus arstgjot ar zalém, kas ietekmg nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem Iidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama klmiska novérosana. Veseliem
kakiem, arstetiem ar vai bez diurétiska Iidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas $is veterinaras
zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenoveroja negativu ietekmi uz aldosterona koncentraciju
plazma, plazmas renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati
mérka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma kombingtai arstéSanai ar robenakoksibu un
benazeprilu.

Ta ka anestezijas I1idzekli var ietekm@t nieru perfuziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu skidumu lietoSana operacijas laika, ja operacijas laika izmanto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp&ja saistities ar protetniem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Lietot iekskigi tira veida vai ar nelielu baribas daudzumu. Tabletes ir viegli ievadamas, un vairums
kaku tas labprat uznem. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.

Ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara 1-2,4 mg/kg diapazona. Talak noradito
tablesu skaits jadod reizi diena viena un taja pasa laika.

Kermena svars (kg) TableSu skaits
2,51dz<6 1 tablete
6 lidz 12 2 tabletes

Akiiti muskulu-skeleta sistémas traucéjumi: arstét [1dz 6 dienam.

Hroniski muskulu-skeleta sistémas traucéjumi: arst€sanas ilgums janosaka individuali. Skatit 3.5.
apak$punkta.

Klmisko atbildes reakciju parasti novéro 3-6 nedélu laika. ArstéSana japartrauc péc 6 nedélam, ja nav
actimredzamu klinisku uzlabojumu.

Ortopéediska kirurgija:

Pirms ortopédiskas kirurgijas ievadit iekskigi vienreiz&ju zalu devu.

Premedikacija javeic tikai kopa ar butorfanola analgéziju. Tablete(-s) jadod bez baribas vismaz
30 mindtes pirms kirurgiskas manipulacijas.

P&c kirurgiskas manipulacijas arstésanu veic vienu reizi diena un var turpinat [idz divam turpmakajam
dienam. Ja nepiecieSams, ieteicama analg€zijas papildterapija ar opioidiem.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika parbaudita
drosuma petijuma mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba kakiem.

Kakiem Onsior $kidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarpgji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lieto$anas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. ArstéSana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas abam zalu formam ir
atSkirigas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)



Veseliem, jauniem, 7-8 méneSus veciem kakiem iekskiga robenakoksiba lietoSana palielinatas devas
(4, 12 vai 20 mg/kg/diena 6 nedelas pec kartas) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ari ietekmi uz asins rec€$anas laiku.

Veseliem, jauniem, 7-8 ménesus veciem kakiem iekskigai robenakoksiba (Onsior tabletes) lietoSanai
palielinatas devas, kas pieckartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksiba/kg kermena svara) 6 méneSus péc kartas, bija laba panesamiba. Arstétajiem
dzivniekiem tika noverots kermena svara samazinajums. Dzivnieku grupa, kura tika lietotas augstas
zalu devas, nieru svars bija samazinats un sporadiski saistits ar nieru kanalinu
degeneraciju/regeneraciju, bet nekorelgja ar nieru disfunkcijas raditajiem kliniskas patologijas
parametros.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana 4 méneSus veciem
kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2
mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no
devas atkarigu palielinatu, sporadisku tisku injekcijas vieta un minimalu Iidz nelielu
subakiitu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratoriskajos pétijumos tika novérota no devas
atkariga palielinasanas QT intervala, samazinata sirdsdarbiba un atbilstosi paatrinata elpoSana. Netika
novérota bitiska ietekme uz kermena svaru, asinosanas laiku vai jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru
vai aknu toksicitates pazimes.

Kakiem veiktajos pardozesanas petijumos konstat€ja no devas atkarigu QT intervala palielinasanos.
Palielinatu QT intervalu biologiska nozime arpus parastajam variacijam, kas tiek novérotas péc
robenakoksiba pardozeésanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija san€musi anestéziju, netika
noverotas izmainas QT intervala péc vienreizgjas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

vai novajinatiem kakiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska uzturosa terapija,
arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska $kiduma infuzija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AHO91.
4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Robenakoksibs ir koksibu grupas nesteroidais pretickaisuma Iidzeklis (NSPL). Tas ir sp&cigs un
selektivs ciklooksigenazes 2 enzimu (COX-2) inhibitors. Ciklooksigenazes enzims (COX) ir
sastopams divas formas. COX-1 ir enzima konstitutiva forma, kurai piemit aizsargajosas Tpasibas,
pieméram, kunga-zarnu trakta un nierés. COX-2 ir inducéta enzima forma, kas atbild par sapes,
iekaisumu vai drudzi izraiso$u mediatoru, ari PGE,, raSanos.

In vitro pilnas asins ainas kakiem robenakoksibs bija aptuveni 500 reizes selektivaks COX-2 (ICso
0,058 uM) salidzinajuma ar COX-1 (ICso 28,9 uM). Pie devas 1 - 2 mg/kg kermena svara



robenakoksiba tablesu izteikti nomaca COX-2 aktivitati kakiem un neietekm&ja COX-1 aktivitati.
Iekaisuma modelt kakiem robenakoksiba injekcijai bija analggtiska, pretiekaisuma un pretdrudza
iedarbiba, un ta atri iedarbojas (0,5 stundas). Kliniskajos petijumos kakiem robenakoksiba tabletes
mazinaja sapes un iekaisumu, ko radija aktiti muskulu-skeleta sist€mas traucgjumi, ka ar1 mazinaja
nepiecieSamibu péc neatlickamas palidzibas, lietojot ka premedikaciju ortopediskas kirurgijas
gadijuma kopa ar opioidiem. Divos kliniskajos petijumos (galvenokart, istabas) kakiem ar hroniskiem
muskulu-skeleta sist€émas traucgjumiem (CMSD), robenakoksibs paaugstingja aktivitati un uzlaboja
subjektivos kaka aktivitates, uzvedibas, dzives kvalitates, temperamenta un labsajiitas raditajus.
Atskiriba starp robenakoksibu un placebo bija nozimiga (P<0,05) klientam specifisku vertejumu
kriterijos, bet nesasniedza nozimigumu (P=0,07) kaku muskulu-skeleta sistémas sapju indeksa.

Kliniskaja pétijuma 10 no 35 CMSD kakiem tika noverteti ka biitiski aktivaki, tos arst€jot ar
robenakoksibu tris ned€las ilgi, salidzinajuma ar Siem pasSiem kakiem, sanemot placebo arst€Sanu.
Divi kaki bija aktivaki, sanemot placebo, bet pargjiem 23 kakiem netika atklata nozimiga atSkiriba
aktivitate, arstgjot ar robenakoksibu un placebo.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Iekskigi lietojot robenakoksiba tabletes apmeram 2 mg/kg bez baribas, maksimala koncentracija asinis

tiek atri sasniegta ar Tmax 0,5 stundas, Cmax ar 1159 ng/ml un AUC ar 1337 ng-st./ml. Lietojot
robenakoksiba tabletes kopa ar treso dalu no vienas dienas baribas devas, Tmax (0,5 stundas), Cmax
(1201 ng/ml) vai AUC (1383 ng-st./ml) nemainijas. Lietojot robenakoksiba tabletes kopa ar visas
dienas baribas devu, Tmax (0,5 stundas) neaizkavgjas, tatu pazeminajas Cmax (691 ng/ml) un nedaudz
pazeminajas AUC (1069 ng-st./ml). Robenakoksiba tableSu sistémiska biologiska pieejamiba bija 49%
bez baribas.

IzplatiSanas
Robenakoksibam ir salidzinosi zems izplatiSanas tilpums (Vss 190 ml/kg), un tam ir augsta
piesaistiSanas sp&ja plazmas proteiniem (> 99%).

Biologiska transformacija
Robenakoksibs plasi metaboliz€jas kaku aknas. Iznemot vienu laktama metabolitu, citu metaboliti
kakiem nav noteikti.

IzdaliSanas

Robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,44 I/kg/st.) ar eliminacijas pusperiodu ti» 1,1 stunda pec
intravenozas ievadiSanas. Iekskigi lietojot tabletes, eliminacijas pusperiods no asinim bija 1,7 stundas.
Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija saglabajas ickaisuma vietas, nevis asinis.
Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti (~ 70%), neka caur nierém (~ 30%). Robenakoksiba
farmakokingtika neatskiras starp runc¢iem un kakené&m.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira [1dz 25 °C.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite satur 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 vai 60 x 1 tabletes aluminija/aluminija perforéti dozgjamu
vienibu blisteros.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/089/001-003
EU/2/08/089/021

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2008.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Onsior 5 mg tabletes suniem

Onsior 10 mg tabletes suniem

Onsior 20 mg tabletes suniem

Onsior 40 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:

5 mg tabletes: robenakoksibs 5 mg

10 mg tabletes:  robenakoksibs 10 mg

20 mg tabletes:  robenakoksibs 20 mg

40 mg tabletes:  robenakoksibs 40 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Rauga pulveris

Celuloze, mikrokristaliska

Maksligs liellopu galas aromatiz&tajs
Pulverveida celuloze

Povidons (K-30)

Krospovidons

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Apalas, besas Iidz briinas tabletes ar iespiestu simbolu ,,NA” viena pus€ un $adu simbolu otra pusg:
5 mg tablete: AK
10 mg tablete: BE
20 mg tablete: CD
40 mg tablete: BCK

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Hroniska osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.
Miksto audu operacijas izraisitu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja suniem konstatéta kunga-zarnu trakta ¢iila vai aknu slimiba.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apak$punkta).



3.4. Ipasibridinajumi
Klimiskajos p&tijumos suniem ar osteoartritu noveroja nepietickamu reakciju uz arstesanu 10-15%
sunu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lieto$anai mérksugam:
So veterinaro zalu droSums nav parbaudits suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai ir jaunaki par 3
meéneSiem.

Arstgjot ilgstosi, aknu fermenti jasak kontrol&t arste$anas sakuma, pieméram, ik péc 2, 4 un 8
nedélam. Turpmak ir ieteicama regulara novéro$ana, pieméram, ik péc 3-6 ménesiem. Arstésana
japartrauc, ja aknu fermentu darbiba ieverojami palielinas, vai arT sunim paradas tadas klmniskas
pazimes ka anoreksija, apatija vai vems$ana kopa ar paaugstinatiem aknu fermentiem.

LietoSanai suniem, kuriem ir trauceta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT suniem, kas cie§ no
dehidracijas, hipovolémijas vai hipotensijas, var izraistt papildu risku. Ja izvairities no lieto§anas nav
iespgjams, Siem suniem nepiecieSama ripiga noverosana.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
Culas risks, vai ar7, ja sunim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas péc rikosanas ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejauSa zalu noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Maziem b&rniem nejausa zalu noriSana palielina NSPL
izraisttu blakusparadibu risku.

Griitniec€m, Tpasi vela gritniecibas stadija, ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var palielinat priekslaicigu
augla ductus arteriosus noslégsanas risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Kunga-zarnu trakta trauc&jumi', diareja,
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): vemsana
Biezi Paaugstinats aknu fermentu Iimenis?
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem Samazinata apetite
dzivniekiem):
Retak Asinis fekalijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

"Parsvara gadijumi bija viegli un pargaja bez arstésanas.

Suniem, kas tika arstéti Iidz pat 2 nedelam, netika novérota aknu fermentu aktivitates palielinasanas.
Tomer ilgstosas arst€Sanas gadijuma biezi palielinajas aknu fermentu aktivitate. Parasti tam nebija
klinisku pazimju, un aknu fermentu aktivitate stabiliz€jas vai samazinajas, turpinot arstésanu.
Palielinata aknu fermentu aktivitate saistiba ar kliniskam anoreksijas, apatijas vai vemsanas pazimém
bija reta.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Ieprickigja
arst€Sana ar citam pretiekaisuma zaleém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, tapec
Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arst€Sanas uzsakSanas ar Sim veterinarajam zaleém.
Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem véra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.
Vienlaikus arstgjot ar zalém, kas ietekmg nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem Iidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska novéroSana. Veseliem
suniem, arstetiem ar vai bez diurétiska lidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas $Ts veterinaras
zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona koncentraciju urina,
plazmas renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati merka
populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma kombinétai arsteéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp&ja saistities ar protemiem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Nelietot kopa ar baribu, jo kliniskie p&tjjumi paradija, ka robenakoksiba iedarbigums osteoartrita
gadijuma ir augstaks, ja to lieto bez baribas vai vismaz 30 minttes pirms vai p&c barosanas.

Tabletes ir aromatiz&tas un vairums sunu tas parasti labprat aped. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.

Osteoartrits: ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara, 1-2 mg/kg diapazona. Lietot
reizi diend viena un taja pasa laika saskana ar zemak noradito tabulu.

TableSu skaits péc stipruma un kermena svara osteoartrita arsteSanai

Tablesu skaits péc stipruma
Kermena svars (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5lidz<5 1 tablete
5hidz< 10 1 tablete
10 [idz < 20 1 tablete
20 Iidz < 40 1 tablete
40 Iidz 80 2 tabletes

Klinisko atbildes reakciju parasti novéro nedélas laika. ArstéSana ir japartrauc, ja pec 10 dienam
nenoveéro acimredzamu klinisku uzlabojumu.
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Ilgstosi arstgjot, ja ir noverota kliniska atbildes reakcija, So veterinaro zalu devu var pielagot lidz
zemakajai efektivai individualai devai, nemot véra, ka ar hronisku osteoartritu saistttu sapju un
iekaisuma pakape var mainities laika gaita. Veterinararstam ir javeic regulara novérosana.

Miksto audu operacijas: ieteicama robenakoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara, 2—4 mg/kg
diapazona. Lietot vienu reizi iekskigi pirms miksto audu operacijas.

Tablete(-s) jadod bez baribas vismaz 30 miniites pirms kirurgiskas manipulacijas.

P&c kirurgiskas manipulacijas arstésanu veic vienu reizi diend un var turpinat Iidz divam turpmakajam
dienam.

TableSu skaits pec stipruma un kermena svara miksto audu operacijai

Tablesu skaits péc stipruma
Kermena svars (kg) 5 me 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablete
>25lidz<5 1 tablete
5Tidz< 10 1 tablete
10 1idz < 20 1 tablete
20 lidz <40 2 tabletes
40 lidz < 60 3 tabletes
60 Iidz 80 4 tabletes

Savstarpgji aizvietojama Onsior tablesu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika parbaudita
droSuma petijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba suniem.

Suniem Onsior §kidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarpg&ji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. ArstéSana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas abam zalu formam var biit
atSkirigas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem, jauniem 5-6 meénesu veciem suniem iekskiga robenakoksiba lietoSana palielinatas devas (4,
6 vai 10 mg/kg/diena 6 ménesus) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-
zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ar ietekmi uz asins rec€Sanas laiku. Robenakoksibam nebija
kaitigas ietekmes uz skrims$liem vai locitavam.

vai novajinatiem suniem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska uzturosa terapija,
arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska $skiduma infuzija.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tablesu un Onsior Skiduma injekcijam lietoSana bezskirnes suniem
palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus
4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg
subkutani) izraistja no devas atkarigu tisku, apsartumu, adas planumu un adas ¢tlas subkutanas
injekcijas vieta un iekaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu zarna, tuksaja
zarna un aklaja zarna. Netika noverota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas laiku vai
jebkadas nieru vai aknu toksicitates pazimes.

3.11. Ipasilietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods
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Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AHO91.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Robenakoksibs ir koksibu grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL). Tas ir specigs un
selektivs ciklooksigenazes 2 enzimu (COX-2) inhibitors. Ciklooksigenazes enzims (COX) ir
sastopams divas formas. COX-1 ir enzima konstitutiva forma, kurai piemit aizsargajosas 1pasibas,
pieméram, kunga-zarnu trakta un nierés. COX-2 ir inducéta enzima forma, kas atbild par sapes,
iekaisumu vai drudzi izraiso$u mediatoru, ari PGE,, raSanos.

In vitro pilnas asins ainas suniem robenakoksibs bija aptuveni 140 reizes selektivaks COX-2 (ICso
0,04 uM) salidzinajuma ar COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenakoksibs ieverojami nomaca COX-2 aktivitati
un neietekmgja COX-1 aktivitati suniem, lietojot iekskigi devas no 0,5 Iidz 4 mg/kg kermena svara.
Tadejadi robenakoksiba tabletes suniem ieteicamas devas neietekmé COX-1. Robenakoksibam piemit
sapju mazinosa un pretiekaisuma iedarbiba iekaisuma modeli suniem, lietojot iekskigi vienreizgjas
devas no 0,5 lidz 8 mg/kg, ar IDso 0,8 mg/kg, un atra iedarbibu (0,5 stundas). Kliniskajos p&tijumos
suniem robenakoksibs mazinaja kliboSanu un iekaisumu, kas saistits ar hronisku osteoartritu, un
mazinaja sapes, iekaisumu un papildu terapijas nepiecieSamibu suniem miksto audu operacijas laika.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Iekskigi lietojot robenakoksiba aromatizgtas tabletes 1 mg/kg bez baribas, augstaka koncentracija

asinis tiek atri sasniegta ar Tmax 0,5 stundas, Cmax ar 1124 ng/ml un AUC ar 1249 ng-st./ml. Lietojot
robenakoksiba nearomatizétas tabletes kopa ar baribu, neaizkavejas Tmax, tacu nedaudz pazeminajas
Cmax (832 ng/ml) un AUC (782 ng-st./ml). Robenakoksiba tablesu sistémiska biologiska pieejamiba
suniem bija 62%, lietojot ar baribu, un 84%, lietojot bez baribas.

IzplatiSanas
Robenakoksibam ir salidzinosi zems izplatiSanas tilpums (Vss 240 ml/kg) un tam ir augsta
piesaistiSanas sp&ja plazmas proteiniem (> 99%).

Biologiska transformacija
Robenakoksibs plasi metabolizgjas sunu aknas. Iznemot vienu laktama metabolitu, citi metaboliti
suniem nav noteikti.

IzdaliSanas

Robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,81 I/kg/st.) ar eliminacijas pusperiodu ti» 0,7 stundas péc
intravenozas ievadiSanas. lekskigi lietojot tabletes, gal€jais izvades pusperiods asinis bija 1,2 h.
Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija saglabajas iekaisuma vietas, nevis asinis.
Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti (~ 65%), atlikusT dala izdalas caur nierém. Atkartota
robenakoksiba iekSkiga lietosana suniem 2-10 mg/kg devas 6 meénesu laika neradija asins profila
izmainas, ne ar1 robenakoksiba akumulaciju vai enzimu indukciju. Metabolitu akumulacija nav
parbaudita. Robenakoksiba farmakokingtika neatSkiras sunu t€viniem un matit€m un ir lineara

0,5-8 mg/kg diapazona.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba
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Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite satur 7, 14, 28 vai 70 tabletes aluminija/aluminija blisteros, 30 x 1 tabletes vai 60 x 1
tabletes aluminija/aluminija perforéti doz€jamu vienibu blisteros.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/089/004-019
EU/2/08/089/022-029

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2008.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior 20 mg/ml skidums injekcijam kakiem un suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Robenakoksibs 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija metabisulfits (E 223)
Makrogols 400

Etilspirts, beziidens
Poloksamérs 188
Citronskabes monohidrats
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli krasains (roza) skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki un suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ortopediskas vai miksto audu operacijas izraistto sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.
Ortopediskas vai miksto audu operacijas izraisito sapju un iekaisuma arsteé$anai kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekam konstatéta kunga-zarnu trakta ¢ila.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakSpunkta).

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 4 méneSiem, un suniem, kuri
jaunaki par 2 méneSiem, vai ar1 kakiem vai suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg.
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LietoSanai dzivniekiem, kuriem traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT dzivniekiem, kas cie$ no
dehidracijas, hipovolémijas vai hipotensijas, var izraisit papildu risku. Ja izvairities no licto$anas nav
iespgjams, Siem dzivniekiem nepiecieSama riipiga noveérosana un skidruma terapija.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu
trakta ¢ulas risks, vai ari, ja dzivniekam jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas un saskaré nonaku$o adu talit péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana vai pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitniec€m, 1pasi velina griitniecibas stadija, nejausa injic€Sana vai ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var
palielinat priekslaicigu augla ductus arteriosus nosl€gsanas risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Sapes injekcijas vieta
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi', diareja',
dzivniekiem): vem§ana!
Retak Asinaina diareja vai vemsana ar asinim
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem
dzivniekiem):

'Parsvara gadijumi bija viegli, un atlabSana notika bez arsteSanas.

Suni:
Biezi Sapes injekcijas vieta!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja?,
dzivniekiem): vem§ana®
Retak Tumsas fekalijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Samazinata apetite
dzivniekiem):

'Vidgji stipras vai stipras sapes injekcijas vieta bija retak.
Parsvara gadijumi bija viegli, un atlab$ana notika bez arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Ieprickigja
arst€Sana ar citam pretiekaisuma zaleém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapec
S$adas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arst€Sanas uzsakSanas ar Sim veterinarajam zaleém.
Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaikus arst&jot ar zalém, kas ietekme nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem lidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska novéroSana. Veseliem
kakiem vai suniem, arst€tiem ar vai bez diuretiska lidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas S1s
veterinaras zales ar AKE inhibitoru benazeprilu nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona
koncentraciju plazma (kakiem) vai urina (suniem), plazmas renina aktivitati vai glomerularas
filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati mérka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma
kombingétai arst€Sanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Ta ka anestezijas I1idzekli var ietekm@t nieru perfuziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu skidumu lietoSana operacijas laika, ja operacijas laika izmanto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietosanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietosana, kuram ir augsta sp&ja saistities ar protetniem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoSanai.

Lietot subkutani suniem un kakiem apméram 30 miniites pirms operacijas, piem&ram, lidz ar
vispargjas anestezijas ievadiSanu, deva 1 ml uz 10 kg kermena svara (2 mg/kg). P&c operacijas kakiem
reizi diena var turpinat dot to pasu devu viena un taja pasa laika Iidz 2 dienam. P&c miksto audu
operacijas suniem reizi diena var turpinat dot to pasu devu viena un taja pasa laika lidz 2 dienam.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika testéta droSuma
pétijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba kakiem un suniem.

Kakiem Onsior skidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarp€ji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. Arsté€Sana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas abam zalu formam var biit
atSkirigas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem, jauniem 6 méneSus veciem suniem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas: 2
(ieteicama terapeitiska deva = ITD), 6 (3 x ITD) un 20 mg/kg (10 x ITD) 9 lietoSanas reizes 5 nedelu
garuma (3 cikli ar 3 secigam injekcijam reizi diena) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ari ietekmi uz asins rec€Sanas laiku.
Reversivais iekaisums injic€Sanas vieta bija noveérots visas (taja skaita ari kontroles) grupas un bija
nopietnaks 6 un 20 mg/kg devas grupas.

Veseliem, jauniem 10 ménesus veciem kakiem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas: 4
mg/kg (2 x ITD) 2 secigu dienu laika un 10 mg/kg (5 x ITD) 3 secigu dienu laika neizraisija nekadas
toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne arf ietekmi
uz asins recé€Sanas laiku. Atgriezenisks, minimals iekaisums injekcijas vieta bija noverots abu devu
grupas.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tablesu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana 4 me&neSus veciem
kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2
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mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no
devas atkarigu palielinatu, sporadisku tiisku injekcijas vieta un minimalu lidz vieglu
subakttu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratoriskajos p&tjjumos tika noveérota no devas
atkariga QT intervala palielinasanas, samazinata sirdsdarbiba un atbilsto$i paatrinata elpoSana. Netika
novérota bitiska ietekme uz kermena svaru, asinosanas laiku vai jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru
vai aknu toksicitates pazimes.

Kakiem veiktajos pardozesanas petijumos konstat€ja no devas atkarigu QT intervala palielinasanos.
robenakoksiba pardozesanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija sanémusi anesteziju, netika
noverotas izmainas QT intervala péc vienreizgjas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana bez8kirnes suniem
palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus
4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg
subkutani) izraisija no devas atkarigu tisku, apsartumu, adas planumu un adas ¢tlas subkutanas
injekcijas vieta un iekaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu zarna, tuksaja
zarna un aklaja zarna. Netika noverota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas laiku vai
jebkadas nieru vai aknu toksicitates pazimes.

Izmainas asinsspiediena vai elektrokardiogrammas raditajos netika noverotas pec vienreizgjas
lietoSanas veseliem suniem deva 2 mg/kg robenakoksiba subkutani vai 2 vai 4 mg/kg intravenozi.
VemsSana paradijas 6 vai 8 stundas pec lietoSanas 2 no 8 suniem, kuriem ievadija Skidumu injekcijam
deva 4 mg/kg intravenozi.

Lidzigi visiem NSPL, pardozgSana var izraisit kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati jutigiem

vai novajinatiem dzivniekiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska, uzturosa

terapija, kas ietver kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielu ievadiSanu un izotoniska $kiduma infuziju.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AH91.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Robenakoksibs ir koksibu grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL). Tas ir specigs un
selektivs ciklooksigenazes 2 enzimu (COX-2) inhibitors. Ciklooksigenazes enzims (COX) ir
sastopams divas formas. COX-1 ir enzZima konstitutiva forma, kurai piemit aizsargajosas Tpasibas,
piem&ram, kunga-zarnu trakta un nierés. COX-2 ir inducéta enzima forma, kas atbild par sapes,
iekaisumu vai drudzi izraiso$u mediatoru, ari PGE,, raSanos.

In vitro pilnas asins ainas kakiem robenakoksibs bija aptuveni 500 reizes selektivaks COX-2 (ICso

0,058 uM) salidzinajuma ar COX-1 (ICso 28,9 pM). In vivo robenakoksiba §kidums injekcijai izradija
ieverojamu COX-2 aktivitates nomaksanu, bet nekadu ietekmi uz COX-1 aktivitati. leteicamaja deva
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(2 mg/kg), iekaisuma modeli tika pieradita analggtiska, pretickaisuma un pretdrudza iedarbiba;
klmiskajos petijumos robenakoksibs samazinaja sapes un iekaisumu kakiem ortopediskas vai miksto
audu operacijas laika.

Suniem robenakoksibs in vitro bija aptuveni 140 reizes selektivaks pret COX-2 (ICso 0,04 uM)
salidzinajuma ar COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo robenakoksiba skidums injekcijam ievérojami nomaca
COX-2 aktivitati un neietekmgja COX-1 aktivitati. Devas no 0,25 lidz 4 mg/kg kermena svara
robenakoksibam iekaisuma modeli bija analggtiska, pretiekaisuma un pretdrudza iedarbiba ar atru
iedarbibu (1 h). Kliniskajos petijumos pie ieteicamas devas (2 mg/kg) robenakoksibs mazinaja sapes
un iekaisumu suniem ortopediskas vai miksto audu operacijas laika un mazinaja papildu terapijas
nepiecieSamibu suniem miksto audu operacijas laika.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Absorbcija
Augstaka robenakoksiba koncentracija asinis tiek atri sasniegta péc zemadas injekcijas suniem un

kakiem. Pie devas 2 mg/kg tiek sasniegts Tmax 1 stunda (kakiem un suniem), Cpax ar 1464 ng/ml
(kakiem) un 615 ng/ml (suniem), un AUC ar 3128 ng-h/ml (kakiem) un 2180 ng-h./ml (suniem).
Injicgjot subkutani 1 mg/kg sisteémiska biologiska pieejamiba bija 69% kakiem un 88 % suniem.

IzplatiSanas
Robenakoksibam ir salidzinosi zems izplatiSanas tilpums (Vss 190 ml/kg kakiem un 240 ml/kg
suniem) un tam ir augsta piesaistiSanas sp&ja plazmas proteiniem (> 99%).

Biologiska transformacija
Robenakoksibs plasi metabolizgjas kaku un sunu aknas. Iznemot vienu laktama metabolitu, citi
metaboliti kakiem vai suniem nav noteikti.

IzdaliSanas

Lietojot intravenozi, robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,44 I/kg/h kakiem un 0,81 1/kg/h
suniem) ar eliminacijas pusperiodu ti» 1,1 h kakiem un 0,8 h suniem. Injicgjot subkutani, eliminacijas
pusperiods asinis bija 1,1 h kakiem un 1,2 h suniem. Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija
saglabajas iekaisuma vietas, nevis asinis. Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti kakiem (~ 70%) un
suniem (~ 65%), atlikums izdalas caur nierém. Atkartota zemadas injic€$ana pie devam 2-20 mg/kg
neradija asins profila izmainas, ne ari robenakoksiba biologisko akumulaciju vai enzimu indukciju.
Metabolitu biologiska akumulacija nav parbaudita. Robenakoksiba injekcijas farmakokingtika
neatskiras sunu un kaku teviniem un matitém, un ir lineara 0,25-4 mg/kg diapazona suniem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas flakona caurdurSanas: 28 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nav nepiecieSams uzglabat ledusskapi p&c pirmreizgjas flakona
caurdurSanas 4 nedelu lietoSanas perioda. Sargat no piesarnoSanas. Uzglabat flakonu kartona

iepakojuma.

18



5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Daudzdevu dzintara krasas stikla flakons ar 20 ml $kiduma injekcijam, aizverts ar gumijas aizbazni un
aizvakots ar aluminija vacinu. Kartona kastitg iepakots viens flakons.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/089/020

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2008.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

21



A. MARKEJUMS

22



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior 6 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

6 mg robenakoksiba/tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

6 x 1 tabletes

12 x 1 tabletes
30 x 1 tabletes
60 x 1 tabletes

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/089/001 (6 x 1 tabletes)

EU/2/08/089/002 (12 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/021 (30 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/003 (60 x 1 tabletes)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

6 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior 5 mg tabletes

Onsior 10 mg tabletes
Onsior 20 mg tabletes
Onsior 40 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

5 mg robenakoksiba/tablete

10 mg robenakoksiba/ tablete
20 mg robenakoksiba/ tablete
40 mg robenakoksiba/ tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes

14 tabletes

28 tabletes

70 tabletes

30 x 1 tabletes
60 x 1 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI
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Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

Onsior 5 mg tabletes suniem:
EU/2/08/089/004 (7 tabletes)
EU/2/08/089/005 (14 tabletes)
EU/2/08/089/006 (28 tabletes)
EU/2/08/089/007 (70 tabletes)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tabletes)

Onsior 10 mg tabletes suniem:
EU/2/08/089/008 (7 tabletes)
EU/2/08/089/009 (14 tabletes)
EU/2/08/089/010 (28 tabletes)
EU/2/08/089/011 (70 tabletes)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tabletes)

Onsior 20 mg tabletes suniem:
EU/2/08/089/012 (7 tabletes)
EU/2/08/089/013 (14 tabletes)
EU/2/08/089/014 (28 tabletes)
EU/2/08/089/015 (70 tabletes)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tabletes)

Onsior 40 mg tabletes suniem:
EU/2/08/089/016 (7 tabletes)

EU/2/08/089/017 (14 tabletes)
EU/2/08/089/018 (28 tabletes)
EU/2/08/089/019 (70 tabletes)
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EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletes)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletes)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior 20 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

20 mg/ml robenakoksiba

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat flakonu kartona iepakojuma.
Nav nepieciesams uzglabat ledusskapi péc pirmreizgjas flakona caurdurSanas 4 ned€lu lietosanas
perioda.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/089/020

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Onsior

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Onsior 6 mg tabletes kakiem

A Sastavs
Viena tablete satur 6 mg robenakoksiba.

Apalas, b&Sas I1dz briinas tabletes ar iespiestiem simboliem ,,NA” viena pus€ un ,,AK” otra puse.

3. Merksugas

Kaki.

4. Lieto$anas indikacijas

Muskulu-skeleta sisteémas trauc€jumu izraisito akiitu vai hronisku sapju un iekaisuma arsté$anai
kakiem.
Ar ortopédisko kirurgiju saistitu vidgji stipru sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja kakiem konstat&ta kunga-zarntu trakta ¢ala.

Nelietot vienlaikus ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vai kortikosteroidiem,
zalém, kuras bieZi lieto sapju, iekaisuma un alergiju arstéSanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret robenakoksibu vai pret jebkuru no tabletes
paligvielam.

Nelietot kakiem griisnibas un laktacijas laika, jo robenakoksiba droSums grisnibas un laktacijas laika,
ka arf vaislas kakiem nav pieradits.

6.  Ipasibridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav parbaudits kakiem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai nav sasniegusi 4
meénesu vecumu.

LietoSanai kakiem, kuriem ir traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT kakiem, kas cie$ no
dehidracijas, ir Iéna asins cirkulacija vai ir zems asinsspiediens, var izraisit papildu risku. Ja izvairities
no lietoSanas nav iesp&jams, Siem kakiem nepiecieSama riipiga noverosana.

Veterinararstam ir regulari janovéro atbildes reakcija uz arstésanu. Kliniskie lauka p&tijumi paradija,
ka robenakoksibam bija laba panesamiba vairumam kaku Iidz 12 ned€lam ilgi.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
culas risks, vai arf, ja kakim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas péc rikosanas ar §SIm veterinarajam zaleém.
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Ja notikusi nejausa zalu norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Maziem bérniem nejausa zalu nori$ana palielina NSPL
izraisttu blakusparadibu risku.

Griitniecem, Tpasi velina griitniecibas stadija, ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var palielinat risku auglim.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Iepriek3gja
arsteésana ar citam pretickaisuma zalém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapec
Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arst€Sanas uzsaksanas ar Stm veterinarajam zalém.
Tomeér, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas 1pasibas.

Vienlaikus arst&jot ar zalem, kas ietekme nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem lidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama klmiska novérosana.

Veseliem kakiem, arstétiem ar vai bez diurétiska lidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas $is
veterinaras zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona
koncentraciju plazma, plazmas renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami
drosuma dati mérka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma kombingtai arst€Sanai ar
robenakoksibu un benazeprilu.

Ta ka anestezijas l1dzekli var ietekmét nieru perfiiziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu skidumu lietoSana operacijas laika, ja operacijas laika izmanto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietosanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp&ja saistities ar protetniem, var konkuret ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

Pardozesana:

Veseliem, jauniem 7-8 ménesus veciem kakiem vecuma iekskiga robenakoksiba lietoSana palielinatas
devas (4, 12 vai 20 mg/kg/diena 6 nedg€las pec kartas) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne arT ietekmi uz asins rec€$anas laiku.

Veseliem, jauniem 7-8 méneSu veciem kakiem iekSkigai robenakoksiba (Onsior tabletes) lietoSanai
palielinatas devas, kas pieckartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksiba/kg kermena svara) 6 ménesus péc kartas, bija laba panesamiba. Arstétajiem
dzivniekiem tika noverots kermena svara samazinajums. Dzivnieku grupa, kura tika lietotas augstas
zalu devas, nieru svars bija samazinats un sporadiski saistits ar nieru kanalinu
degeneraciju/regeneraciju, bet nekorel&ja ar nieru disfunkcijas raditajiem kliniskas patologijas
parametros.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana 4 méneSus veciem
kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 4,8 mg,

7,2 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraistja
no devas atkarigu palielinatu sporadisku tiisku injekcijas vieta un minimalu Iidz nelielu
subakiitu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratorijas petijumos tika noveérota no devas atkariga
palielinasanas QT intervala, samazinata sirdsdarbiba un atbilstosi paatrinata elpoSana. Netika novérota
butiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas laiku vai jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu
toksicitates pazimes.
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Kakiem veiktajos pardozeésanas petijumos konstat€ja no devas atkarigu QT intervala palielinasanos.

robenakoksiba pardozesanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija sanémusi anesteziju, netika
noverotas izmainas QT intervala p&c vienreizgjas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

vai novajinatiem kakiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska, uzturosa
terapija, arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska $kiduma infuzija.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Diareja', vem3ana!
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Paaugstinati nieru raditaji (kreatinins, BUN-urinvielas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem slapeklis asinis un SDMA-simetrisks dimetilarginins)>
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | Nieru mazspgja’
Letargija
'Viegla un parejosa.

Biezak vecakiem kakiem un vienlaikus lietojot anestézijas vai sedativos Iidzeklus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara 1 - 2,4 mg/kg diapazona. Talak noradito
tablesu skaits jadod reizi diena, viena un taja pasa laika.

Kermena svars (kg) TableSu skaits
2,5dz<6 1 tablete
6 lidz 12 2 tabletes

Akiiti muskulu-skeleta sistémas traucéjumi: arstét [1dz 6 dienam.
Hroniski muskulu-skeleta sistémas traucéjumi: arstésanas ilgums janosaka individuali.

Klisko atbildes reakciju parasti novéro 3-6 nedélu laika. ArstéSana japartrauc péc 6 nedélam, ja nav
actmredzamu klinisku uzlabojumu.

Ortopédiska kirurgija:

Pirms ortopédiskas kirurgijas ievadit iekskigi vienreiz&ju zalu devu.

Premedikacija javeic tikai kopa ar butorfanola analggziju. Tablete(s) jadod bez baribas vismaz
30 mindtes pirms kirurgiskas manipulacijas.
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P&c kirurgiskas manipulacijas arstésanu veic vienu reizi diena un var turpinat lidz divam turpmakajam
dienam. Ja nepiecieSams, ieteicama analgézijas papildterapija ar opioidiem.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika parbaudita
droSuma pétijuma mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba kakiem.

Kakiem Onsior $kidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarpgji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. Arst€Sana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet véra, ka ieteicamas devas abam zalu formam ir
atSkirigas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot iekskigi tira veida vai ar nelielu baribas daudzumu. Tabletes ir viegli ievadamas, un vairums
kaku tas labprat uznem. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits mark&juma uz iepakojuma un
blistera pec ,,Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Kartona kastites satur 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 vai 60 x 1 tabletes aluminija/aluminija perforéti dozgjamu
vienibu blisteros.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien:

PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

Penyb6smmka buarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EA\Lada:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
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Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roménia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
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+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV .FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088

Kvnpoc: Sverige:

PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV .XXlI@elancoah.com

+3728840390 +443308221732

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francija

17. Cita informacija

Robenakoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL). Tas selektivi inhibé ciklooksigenazes 2
enzimu (COX-2), kas izraisa sapes, ickaisumu vai drudzi. Ciklooksigenazes 1 enzimam (COX-1)
piemit aizsargajosas Ipasibas, piem&ram, gremosanas trakta un nieres; robenakoksibs to neinhibg.
Klmiskajos pétijumos kakiem §ts zales samazindja sapes un iekaisumu, ko radija akaiti muskulu-
skeleta sist€mas traucgjumi, ka arT mazinaja nepiecieSamibu p&c neatlickamas palidzibas, lietojot zales
ka premedikaciju ortopédiskas kirurgijas gadijuma kopa ar opioidiem. Divos kliniskajos p&tijumos
(galvenokart, istabas) kakiem ar hroniskiem muskulu-skeleta sist€émas traucgjumiem (CMSD),
robenakoksibs paaugstinaja aktivitati un uzlaboja subjektivos kaka aktivitates, uzvedibas, dzives
kvalitates, temperamenta un labsajiitas raditajus. Atskiriba starp robenakoksibu un placebo bija
nozimiga (P<0,05) klientam specifisku vertg§jumu kriterijos, bet nesasniedza nozimigumu (P=0,07)
kaku muskulu-skeleta sist€mas sapju indeksa.

Kliniskaja pétijuma 10 no 35 CMSD kakiem tika noverteti ka biitiski aktivaki, tos arst€jot ar
robenakoksibu tris nedélas ilgi, salidzinajuma ar Siem pasSiem kakiem, sanemot placebo arst€Sanu.
Divi kaki bija aktivaki, sanemot placebo, bet pargjiem 23 kakiem netika atklata nozimiga atSkiriba
aktivitate, arstgjot ar robenakoksibu un placebo.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums
Onsior 5 mg tabletes suniem
Onsior 10 mg tabletes suniem
Onsior 20 mg tabletes suniem
Onsior 40 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Viena tablete satur:

Robenakoksibs/tablete Simboli
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Apalas, besas I1dz briinas tabletes ar iespiestu simbolu ,,NA” viena pus€ un augspusé minétais
nospiedums otra puse.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Hroniska osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.
Miksto audu operacijas izraisttu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja suniem konstatéta kunga-zarnu trakta ¢tila vai aknu slimiba.

Nelietot vienlaikus ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vai kortikosteroidiem,
zalém, kuras bieZi lieto sapju, iekaisuma un alergiju arstéSanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret robenakoksibu vai pret jebkuru no tabletes
paligvielam.

Nelietot kuceém grusnibas un laktacijas laika, jo robenakoksiba droSus griisnibas vai laktacijas laika, ka
arT vaislas suniem noteikts.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Klmiskajos p&tijjumos suniem ar osteoartritu noveéroja nepietickamu reakciju uz arstésanu 10-15%
sunu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
So veterinaro zalu droSums nav parbaudits suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai ir jaunaki par 3
meéneSiem.
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Arstgjot ilgstosi, aknu fermenti jasak kontrol&t arste$anas sakuma, pieméram, ik péc 2, 4 un 8
nedélam. Turpmak ir ieteicama regulara novéroSana, pieméram, ik pec 3—6 ménesiem. Arstésana
japartrauc, ja aknu fermentu darbiba ieverojami palielinas, vai arT sunim paradas tadas klmniskas
pazimes ka anoreksija, apatija vai vemSana kopa ar paaugstinatiem aknu fermentiem.

LietoSanai suniem, kuriem traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT suniem, kas cies no
dehidracijas, ir 1€na asins cirkulacija vai ir zems asinsspiediens, var izraisit papildu risku. Ja izvairities
no lietoSanas nav iespgjams, Siem suniem nepieciesama riipiga noverosana.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
culas risks, vai arf, ja sunim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa zalu norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Maziem b&rniem nejausa zalu noriSana palielina NSPL
izraisttu blakusparadibu risku.

Griitniec€m, Tpasi velina griitniecibas stadija, ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var palielinat risku auglim.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Ieprickigja
arst€Sana ar citam pretiekaisuma zaleém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, tapec
Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arst€Sanas uzsakSanas ar Sim veterinarajam zaleém.
Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem véra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaikus arstgjot ar zalém, kas ietekmg nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem Iidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska novéroSana. Veseliem
suniem, arstetiem ar vai bez diurétiska lidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas §Ts veterinaras
zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona koncentraciju urina,
plazmas renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati merka
populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma kombingtai arst€Sanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta spg&ja saistities ar protemiem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

PardozeéSana:

Veseliem, jauniem 5-6 meénesu veciem suniem iekskiga robenakoksiba lietoSana palielinatas devas (4,
6 vai 10 mg/kg/diena 6 ménesus) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-
zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ar ietekmi uz asins rece$anas laiku. Robenakoksibam nebija
kaitigas ietekmes uz skrims§liem vai locitavam.

Lidzigi visiem NSPL, pardozéSana var izraisit kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati jutigiem

vai novajinatiem suniem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska uzturosa terapija,
arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska $kiduma infuzija.
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Savstarpgji aizvietojama Onsior tablesu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana bezskirnes suniem
palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus
4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg
subkutani) izraisija no devas atkarigu tisku, apsartumu, adas planumu un adas ¢tlas subkutanas
injekcijas vieta un iekaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu zarna, tuks$aja
zarna un aklaja zarna. Netika noverota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas laiku vai
jebkadas nieru vai aknu toksicitates pazimes.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Kunga-zarnu trakta trauc&jumi', diareja,
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): vemsana
Biezi Paaugstinats aknu fermentu Iimenis?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Samazinata apetite
dzivniekiem):
Retak Asinis fekalijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

'Parsvara gadijumi bija viegli un pargaja bez arstésanas.

2Suniem, kas tika arstéti Iidz pat 2 nedélam, netika novérota aknu fermentu aktivitates palielinaSanas.
Tomer ilgstosas arst€Sanas gadijuma biezi palielinajas aknu fermentu aktivitate. Parasti tam nebija
kltisku pazimju, un aknu fermentu aktivitate stabilizgjas vai samazinajas, turpinot arst€Sanu.
Palielinata aknu fermentu aktivitate saistiba ar kliniskam anoreksijas, apatijas vai vemsanas pazimém
bija reta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: informacija par nacionalo zinoS$anas sist€ému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Osteoartrits: ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara, 1-2 mg/kg diapazona. Lietot
reizi diena viena un taja pasa laika saskana ar zemak noradito tabulu.

Table$u skaits péc stipruma un kermena svara osteoartrita arstéSanai

TableSu skaits péc lieluma péc stipruma
Kermena svars (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5lidz<5 1 tablete
5hidz<10 1 tablete
10 lidz < 20 1 tablete
20 Iidz <40 1 tablete
40 Iidz 80 2 tabletes

Klnisko atbildes reakciju parasti novéro nedélas laika. ArstéSana ir japartrauc, ja pec 10 dienam
nenovero acimredzamu klinisku uzlabojumu.
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Ilgstosi arstgjot, ja ir noverota atbildes kliniska reakcija, So veterinaro zalu devu var pielagot lidz
zemakajai efektivai individualai devai, nemot véra, ka ar hronisku osteoartritu saistttu sapju un
iekaisuma pakape var mainities laika gaita. Veterinararstam ir javeic regulara novérosana.

Miksto audu operacija: ieteicama robenakoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara, 2—4 mg/kg
diapazona. Lietot vienu reizi iekskigi pirms miksto audu operacijas.

Tablete(-s) jadod bez baribas vismaz 30 miniites pirms kirurgiskas manipulacijas.

Pé&c kirurgiskas manipulacijas arstésanu veic vienu reizi diena un var turpinat lidz divam turpmakajam
dienam.

TableSu skaits péc stipruma un kermena svara miksto audu operacijai

TableSu skaits péc stipruma
Kermena svars (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablete

>251lidz<5 1 tablete

5Thidz< 10 1 tablete

10 1idz < 20 1 tablete
20 lidz < 40 2 tabletes
40 Iidz < 60 3 tabletes

60 lidz 80 4 tabletes

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika parbaudita
droSuma pétijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba suniem.

Suniem Onsior §kidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarp&ji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. Arst€Sana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas abam zalu formam var biit
atSkirigas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nelietot kopa ar baribu, jo kliniskie p&tjjumi paradija, ka robenakoksiba iedarbigums osteoartrita
gadijuma ir augstaks, ja to licto bez baribas vai vismaz 30 mindtes pirms vai péc baroSanas.

Miksto audu operacijas: Pirma deva vismaz 30 mintites pirms kirurgiskas manipulacijas.

Tabletes ir aromatiz€tas un vairums sunu tas parasti labprat aped. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits mark&juma uz iepakojuma un
blistera pec ,,Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
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Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Kartona kastites satur 7, 14, 28 vai 70 tabletes aluminija/aluminija blisteros, 30 x 1 tabletes vai 60 x 1

tabletes aluminija/aluminija perforéti doz€jamu vienibu blisteros.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny0auka bwarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939

Eesti: Norge:
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PV .EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047

E)Aada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306

France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355
Hrvatska: Romania:
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+3618088411 +40376300400

Ireland: Slovenija:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+443308221732 +38682880093

island: Slovenska republika:
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvbmpoc: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francija

17. Cita informacija

Robenakoksibs ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL). Tas selektivi inhib€ ciklooksigenazes 2
enzimu (COX-2), kas izraisa sapes, ickaisumu vai drudzi. Ciklooksigenazes 1 enzimam (COX-1)
piemit aizsargajosSas Tpasibas, pieméram, gremosanas trakta un niercs; robenakoksibs to neinhibg.
Maksligi izraisot iekaisumu suniem, robenakoksibs mazinaja sapes un ieckaisumu pie vienreizgjas
iekskigas lietoSanas devas no 0,5 lidz 8 mg/kg ar atru iedarbibu (0,5 stunda). Klmiskajos petijumos
suniem robenakoksibs mazinaja kliboSanu un iekaisumu, kas saistits ar hronisku osteoartritu, un
mazinaja sapes, iekaisumu un papildu terapijas nepiecieSamibu suniem miksto audu operacijas laika.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Onsior 20 mg/ml skidums injekcijam kakiem un suniem

2. Sastavs

Viens ml satur 20 mg robenakoksiba ka aktivo vielu un 1 mg natrija metabisulfita (E 223) ka
antioksidantu.

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli krasains (roza) skidrums.

3.  Merksugas

Kaki un suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ortopediskas vai miksto audu operacijas izraistto sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.
Ortopédiskas vai miksto audu operacijas izraisito sapju un iekaisuma arsteé$anai kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekam konstatéta kunga-zarnu trakta ¢ala.

Nelietot vienlaikus ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret robenakoksibu vai pret jebkuru no skiduma
paligvielam.

Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika, jo nav noskaidrots robenakoksiba droSums
grisnibas un laktacijas laika vai vaislas kakiem un suniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu dro$ums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 4 ménesiem, un suniem, kuri
jaunaki par 2 ménesSiem, vai ar1 kakiem vai suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg.

LietoSanai dzivniekiem, kuriem traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT dzivniekiem, kas cie$ no
dehidracijas, ir 1€na asins cirkulacija vai ir zems asinsspiediens, var izraisit papildu risku. Ja izvairities
no lieto$anas nav iesp&jams, Siem dzivniekiem nepiecieSama riipiga noverosana un skidruma terapija.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu
trakta Ciilas risks, vai arT, ja dzivniekam jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Mazgat rokas un saskar€ nonakuso adu tilit p&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana vai pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitniecem, 1pasi velina griitniecibas stadija, nejausa injicESana vai ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var
palielinat risku auglim.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Iepriek3gja
arst€Sana ar citam pretickaisuma zalém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapec
Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arstéSanas uzsaksanas ar §im veterinarajam zalém.
Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaikus arstgjot ar zalém, kas ietekmé nieru caurlaidibu, piem., diurétiskiem Iidzekliem un
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama klmiska novérosana. Veseliem
kakiem vai suniem, arst€tiem ar vai bez diuretiska lidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas S1s
veterinaras zales ar AKE inhibitoru benazeprilu nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona
koncentraciju plazma (kakiem) vai urina (suniem), plazmas renina aktivitati vai glomerularas
filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati mérka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma
kombingtai arstéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Ta ka anestezijas I1idzekli var ietekm@t nieru perfuziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu skidumu lietoSana operacijas laika, ja operacijas laika izmanto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta spg&ja saistities ar protemiem, var konkurét ar

robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

Griusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un suniem.

PardozgSana:

Veseliem, jauniem 6 ménesus veciem suniem robenakoksiba lictoSana subkutani reizi diena devas: 2
(ieteicama terapeitiska deva = ITD), 6 (3 x ITD) un 20 mg/kg (10 x ITD) 9 lietoSanas reizés 5 nedelu
garuma (3 cikli ar 3 secigam injekcijam reizi diena) neizraisija nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenoveéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ar ietekmi uz asins rec€Sanas laiku.
Reversivais iekaisums injic€Sanas vieta bija noverots visas (taja skaita ar1 kontroles) grupas un bija
smagaks 6 un 20 mg/kg devas grupas.

Veseliem, jauniem 10 ménesus veciem kakiem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas: 4
mg/kg (2 x ITD) 2 secigu dienu laika un 10 mg/kg (5 x ITD) 3 secigu dienu laika neizraisija nekadas
toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ari ietekmi
uz asins recéSanas laiku. Atgriezenisks, minimals iekaisums injekcijas vieta bija noverots abu devu
grupas.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana 4 méneSus veciem
kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2
mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no
devas atkarigu palielinatu, sporadisku tiisku injekcijas vieta un minimalu lidz vieglu
subakiitu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratoriskajos p&tijumos tika noverota no devas
atkariga QT intervala palielinasanas, samazinata sirdsdarbiba un atbilstosi paatrinata elposSana. Netika
novérota bitiska ietekme uz kermena svaru, asinosanas laiku vai jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru
vai aknu toksicitates pazimes.
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Kakiem veiktajos pardozgsanas petijumos konstatgja no devas atkarigu QT intervala palielinaSanas.
robenakoksiba pardozesanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija sanémusi anesteziju, netika
noverotas izmainas QT intervala pec vienreizgjas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana bez8kirnes suniem
palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus
4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg robenakoksiba/kg
subkutani) izraisija no devas atkarigu tisku, apsartumu, adas planumu un adas ¢tlas subkutanas
injekcijas vieta un iekaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu zarna, tuksaja
zarna un aklaja zarna. Netika noverota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas laiku vai
jebkadas nieru vai aknu toksicitates pazimes.

Izmainas asinsspiediena vai elektrokardiogrammas raditajos netika noverotas péc vienreizgjas
lietoSanas veseliem suniem deva 2 mg/kg robenakoksiba subkutani vai 2 vai 4 mg/kg intravenozi.
VemsSana paradijas 6 vai 8 stundas pec lietoSanas 2 no 8 suniem, kuriem ievadija Skidumu injekcijam
deva 4 mg/kg intravenozi.

vai novajinatiem dzivniekiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska, uzturosa
terapija, kas ietver kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielu ievadiSanu un izotoniska $kiduma infiiziju.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinaram
zaleém.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Sapes injekcijas vieta
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta trauc&jumi’, diareja',
dzivniekiem): vems§ana!
Retak Asinaina diareja vai vem$ana ar asinim
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem
dzivniekiem):

'Parsvara gadijumi bija viegli, un atlabSana notika bez arsteSanas.

Suni:
Biezi Sapes injekcijas vieta!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja?,
dzivniekiem): vems§ana’
Retak Tumsas fekalijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem Samazinata apetite
dzivniekiem):

'Vidgji stipras vai stipras sapes injekcijas vieta bija retak.
Parsvara gadijumi bija viegli, un atlab$ana notika bez arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai.

Lietot subkutani suniem un kakiem apméram 30 miniites pirms operacijas, pieméram, lidz ar
vispargjas anestézijas ievadiSanu, deva 1 ml uz 10 kg kermena svara (2 mg/kg). Pec operacijas kakiem
reizi diena var turpinat dot to paSu devu viena un taja pasa laika 11dz 2 dienam. P&c miksto audu

operacijas suniem reizi diena var turpinat dot to pasSu devu viena un taja pasa laika lidz 2 dienam.

Savstarpgji aizvietojama Onsior tableSu un Onsior $kiduma injekcijam lietoSana tika testéta droSuma
petijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesamiba kakiem un suniem.

Kakiem Onsior $kidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarp€ji aizvietotas saskana ar indikacijam
un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. ArstéSana nedrikst parsniegt vienu
devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas abam zalu formam var biit
atskirigas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Izvairities no piesarnoSanas. Uzglabajiet flakonu kartona iepakojuma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits mark&juma uz iepakojuma
péc ,.Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

P&c pirmreizgjas flakona caurdurSanas $is veterinaras zales var uzglabat 28 dienas.

Nav nepieciesams uzglabat ledusskapi pec pirmreizgjas flakona caurdurSanas 4 nedélu lietoSanas
perioda.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/089/020

Kartona kastite satur 1 flakonu ar 20 ml skiduma injekcijam.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny0auka bwarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939

Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047

EXpdoa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaiia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306

France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355
Hrvatska: Romania:
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PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com

+3618088411 +40376300400

Ireland: Slovenija:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+443308221732 +38682880093

Island: Slovenska republika:
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvbmpoc: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francija

17. Cita informacija

Robenakoksibs ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL). Tas selektivi inhibg ciklooksigenazes 2
enzimu (COX-2), kas izraisa sapes, ickaisumu vai drudzi. Ciklooksigenazes 1 enzimam (COX-1)
piemit aizsargajosas Ipasibas, piem&ram, gremosanas trakta un nieres; robenakoksibs to neinhibg.
Maksligi izraisot iekaisumu kakiem un suniem, robenakoksibs mazinaja sapes, iekaisumu un drudzi
ieteicamajas devas ar atru iedarbibu (1 stunda). Kliniskajos pétijumos kakiem un suniem §is zales
mazinaja sapes un iekaisumu saistiba ar ortopédiskajam vai miksto audu operacijas laika un mazinaja
papildu terapijas nepiecieSamibu suniem miksto audu operacijas laika.
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