I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 6 mg tabletta macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:
Robenakoxib 6 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

ElesztSpor
Mikrokristalyos cellul6z

Povidon (K-30)

Kroszpovidon

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Kerek, bézs, vagy barna szinii tabletta; a tablettak egyik felén az ,,NA”, a masik felén az ,,AK” jel6lés
lathato.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Macskak vaz- és izomrendszeri rendellenességeivel 6sszefliggd akut vagy kronikus fajdalom és
gyulladas kezelésére.

Az ortopédiai miitétekhez tarsulo kozepes erdsségii fajdalom és gyulladas csokkentésére macskaknal.
3.3 Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben szenved6 macskaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidok vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID) egyideji
alkalmazasa esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6é vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd 3.7 szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz




Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, vagy 4 honapnal fiatalabb
macskakon nem vizsgaltak.

A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcioval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bir6 macskéanal tovabbi kockdzatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilhet6 el, a macskéakat folyamatos ellendrzés alatt kell tartani.

Hosszantarto kezelés esetén a sziikséges adagolas ellendrzésére rendszeres allatorvosi betegvizsgalat
javasolt.
Klinikai vizsgalatok soran a robenakoxib 12 héten keresztiil torténé adagolasat a legtobb macska jol
toleralta.

Az allatgyogyaszati készitmény szigoru allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazandd, ha a macskanal
gasztrointesztinalis fekély kockazata all fenn, vagy ha a macska korabban mas NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Kisgyermekeknél a készitmény véletlen szervezetbe jutasa noveli a nem-szteroid gyulladascsékkenték
karos hatasanak kockazatat. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes noknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartds érintkezése
megnoveli a magzatban a ductus arteriosus 1d6 el6tti zarddasanak kockazatat.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Hasmenés!, Hanyas!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Emelkedett veseparamétereket (kreatinin, BUN és SDMA)?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Veseelégtelenség?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

. Levertsé
eseteket is): £

Enyhe és atmeneti? Els6sorban id8sebb macskék esetében, illetve érzéstelenitd vagy nyugtatd szerek
egyideji hasznalata soran

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellé¢khatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Termékenység:



Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant macskaknal.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentok vagy
gliikokortikoszteroidok egyidejli alkalmazasa mellett.

Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténé elokezelés tovabbi vagy fokozott karos hatést
eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen szerekkel torténd kezelés kezelés-mentes idoszakaban
legalabb 24 6ras megfigyelés utdn kezdhetd csak meg ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel torténd
kezelés. Ennek ellenére a kezelés-mentes id6szak soran figyelembe kell venni az elézetesen hasznalt
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A rendlis aramlast befolyasolo gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakit6é enzim
(ACE) gatloszerekkel torténd egyidejii kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges macskaknal,
vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, az allatgyogyaszati készitmény egyiittes adasa az
ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatdssal a plazma
vonatkozdan nincs adat az artalmatlansagra és altaldban nincs adat a robenakoxib és a benazepril
kombinalt kezelésre vonatkozoan.

Mivel az anesztezia befolyasolhatja a renalis perfuziot, a lehetséges vese komplikaciok csokkentése
céljabol parenteralis folyadék terapia hasznalata megfontolanddé NSAID-ok perioperacios

alkalmazasakor.

A valdszintisithetden vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a mésik hatéanyag kozott a fehérje megkotése irant, és ez
toxikus hatasokat eredményezhet.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.

Taplalék nélkiil, vagy kis mennyiségl tdplalékkal alkalmazandé. A tabletta konnyen beadhato6 és a
legtobb macska szivesen elfogadja. A tablettak nem felezhet6k és nem torhetok el.

Az ajanlott robenakoxib mennyiség 1 mg/testtdmeg-kilogramm, 1-2,4 mg/ttkg doézistartomanyban.
Naponta egyszer, minden nap azonos id6ben az alabbi szamu tablettat kell beadni.

Testtomeg (kg) Tabletta szima
2,5-t61 <6 1 tabletta
6-t61 12 2 tabletta

Akut vaz- és izomrendszeri problémak kezelése: 6 napig.

Kroénikus vaz- és izomrendszeri rendellenességnél: A kezelés id6tartamat egyedileg kell
megallapitani. Lasd a 3.5 szakaszt.

A klinikai reakcio rendszerint 3—6 hét alatt jelentkezik. A kezelést abba kell hagyni 6 hét utan, ha
nincs klinikai javulas.

Ortopédiai miitét:
Az ortopédiai mitét elott egyszeri szajon at torténo kezelésként kell alkalmazni.



A premedikaciot csak butorfanol-érzéstelenitéssel kombinacioban szabad alkalmazni. A tabletta(ka)t
taplalék nélkiil, a mitét eltt legalabb 30 perccel kell beadni.

A miitétet kovetden a napi egyszeri adagolas legfeljebb tovabbi két napig folytathato. Amennyiben
sziikséges, tovabbi, opioidokkal végzett fajdalomcsillapitd kezelés javasolt.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekci6 felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgalatokban jol toleralhatonak talaltak a macskaknal.

Macskaknal az Onsior tabletta és az Onsior injekci6 felvaltva hasznalhaté az adott gyogyszerformahoz
tartozé jovahagyott hasznalati utasitas javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta,
sem az injekcid) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formulacié ajanlott adagja
kiilonbozik.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Egészséges, fiatal, 7-8 hdnapos macskaknal sz4jon at beadott robenakoxib nagyfoku tiladagolasdnak
(4, 12, vagy 20 mg/ttkg/nap hat héten keresztiil) hatdsara mérgezés jelei nem mutatkoztak, beleértve a
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idére sem.

Szajon at beadott robenakoxibnak (Onsior tabletta) a maximalis ajanlott dozis (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg/ttkg) 6 hénapon keresztiili, nagyfoku, 6tszords tiladagolasat egészséges, fiatal, 7-8 honapos
macskak jol tolerdltdk. A kezelt allatokban a testtomeg gyarapodas csokkenését figyelték meg. A nagy
adaggal kezelt csoportban a vesetomeg csokkent és esetenként dsszefliggést mutatott tubularis vese
degeneracioval/regeneracioval, de vesemiikddési zavart, vagy a klinikai paraméterekben koros
eltérését nem okozott.

4 honapos macskdkban az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltott haszndlata mellett az ajanlott
adag haromszorosat adagolva (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxib/ttkg szdjon at és 2,0 mg, 4,0 mg,
6,0 mg robenakoxib/ttkg bor ald), egyes esetekben Gsszefliggést allapitottak meg az alkalmazott adag
és az injekcid beadasanak helyén kialakult 6déma, valamint a bér alatti kotdszovetben kialakult
minimalistol enyhéig terjedd félheveny/idiilt gyulladas kozott. A QT szakasz adagfiiggdé novekedése,
csokkent pulzusszam és ennek megfeleléen emelkedett 1égzésszam volt megfigyelhetd laboratoriumi
kisérletekben. Nem volt megfigyelhetd komoly hatas a testtdmegre, a vérzési idore, és semmi nyoma
nem volt gyomor-bélcsatorna, vese vagy majtoxicitasnak.

Macskakon végzett tuladagolasi kisérletekben adagfiiggd emelkedett QT tavolsagot talaltak. A
biologiai jelentdsége az emelkedett QT tavolsagnak a normalistol vald eltérése robenakoxib
tuladagolast kdvetden ismeretlen. 2 vagy 4 mg/ttkg egyszeri intravénas robenakoxib adagolasakor
anesztetizalt egészséges macskaknal nem volt megfigyelhetd valtozas a QT tavolsagban.

Mint barmely NSAID esetén, a tuladagolés érzékeny vagy veszélyeztetett macskéaknal
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Tiineti és tamogato
terapia javasolt, és kezelésként a macskanak gasztrointesztinalis protektiv szerek, és infuzidban
izotonias sooldat adando.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamia

A robenakoxib a koxib osztalyba tartozé nem-szteroid gyulladascsokkento gyogyszer (NSAID). A
ciklooxigenaz-2 enzim (COX-2) hatasos és célzott gatloszere. A ciklooxigenaz enzim (COX) két
formaban van jelen. A COX-1 az enzim konstitutiv formaja, és véd6 funkciokkal rendelkezik pl. a
gasztrointesztinalis szervrendszerben és a vesékben. A COX-2 az enzim “indukalhatd” forméaja, mely
a mediator vegyiiletek termeléséért felelds, beleértve a PGE,-t amely fajdalmat, gyulladast és lazat
indukal.

A macskak in vitro teljesvér vizsgalata soran a robenakoxib szelektivitasa a COX-2 esetében (ICso
0,058 uM) nagyjabdl 500-szor nagyobb volt a COX-1-hez (ICs0 28,9 uM) képest. Az 1-2 mg/ttkg
doézis esetében a robenakoxib a macskaknal a COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta, és
egyaltalan nem befolyasolta a COX-1 tevékenységet. Macskak gyulladasos modelljében a
robenakoxib injekcio fajdalomcesillapito, gyulladascsokkentd és lazcesillapitd hatast valtott ki, és a
hatas gyorsan (0,5 h) beallt. A macskakon végzett klinikai kisérletek soran a robenakoxib csokkentette
az heveny vaz- és izomrendszeri rendellenességekkel 0sszefiiggd fajdalmat, és gyulladast, valamint a
stirgdsségi gyogyszerek alkalmazdsanak sziikségességét, amikor ortopédiai miitétek eldtt
premedikacoként alkalmaztdk opioidokkal kombinalva. Idiilt vaz- és izomrendszeri rendellenességet
mutato (foként zartan tartott) macskakkal végzett 2 klinikai vizsgalatban a robenakoxib novelte az
aktivitast és javitotta a viselkedés, az életmindség, a temperamentum ¢€s jo kdzérzet szubjektiv
megitélését a macskaknal. A kiilonbség a robenakoxib és a placebo kozott szignifikans volt (P<0,05) a
paciens specifikus eredmény mérésében, de nem ért el szignifikans szintet (P=0,07) a macska vazizom
fajdalom indexében.

Egy klinikai vizsgalatban, 35 kronikus vaz- és izomrendszeri rendellenességben szenvedd macskabol
10 allatot szignifikansan aktivabbnak talaltak 3 héten keresztiil robenakoxibbal kezelve, mint
placeboval, mig 2 macska placeboval kezelve volt aktivabb és a maradék 23 macska nem mutatott
szignifikans kiilonbséget aktivitasban a robenakoxib és a placebo kezelés kozott.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

A robenakoxib tabletta szajon at hozzavetdlegesen 2 mg/kg adagban taplalék nélkiil torténd beadasat
kdvetden gyorsan, fél ora elteltével (Tmax 0,5 h) kialakul a 1159 ng/ml maximalis plazma koncentracio
(Crmax) €és az 1337 ng-h/ml AUC érték. A robenakoxib tabletta a napi taplalék adag egyharmadaval
torténd beadasakor a fenti értékek, Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) vagy AUC (1383 ng-h/ml)
valtozatlanok maradtak. A robenakoxib tabletta a napi teljes taplalék adaggal torténd beadasa a Timax
(0,5 h) értéket nem befolyasolta, azonban csokkentette a Crmax (691 ng/ml) illetve enyhén csokkentette
az AUC (1069 ng-h/ml) értékét. A robenakoxib tabletta szervezeti biohasznosulasa taplalék nélkiil 49
% volt.

Eloszlas
A robenakoxib eloszlasa relativ alacsony (Vss 190 ml/kg) és nagymértékben kotodik a
plazmafehérjékhez (> 99 %).

Biotranszformacio
Macskaknal a robenakoxib metabolizacioja foképp a majban zajlik. Egy laktam metabolittol eltekintve
a tobbi metabolit nem ismert.

Eliminacio



A robenakoxib a vérbol gyorsan kiiiriil (CL 0,44 I/kg/h), intravénas beadast kovetden az eliminacid
felezési ideje (ti2) 1,1 ora. A tabletta szajon at torténd beadasat koveten a vérben a végsé felezési id6
1,7 ora. A robenakoxib tovabb, és magasabb koncentracioban marad a gyulladas helyén, mint a
vérben. A robenakoxib kiiiriilése f6ként az epével torténik (~ 70 %), kisebb mértékben pedig a
veséken keresztiil (~ 30 %). A robenakoxib farmakokinetikaja him és néstény macskaknal azonos.
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

6x1,12x1,30x 1 vagy 60 x 1 tablettat tartalmaz6 adagonként perforalt aluminium-aluminium

buborékfdliaban, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2008/12/16

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 5 mg tabletta kutyaknak

Onsior 10 mg tabletta kutyaknak
Onsior 20 mg tabletta kutyaknak
Onsior 40 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettdnként tartalmaz:

Hatdéanyag:

5 mg-os tabletta: 5 mg robenakoxib
10 mg-os tabletta: 10 mg robenakoxib
20 mg-os tabletta: 20 mg robenakoxib
40 mg-os tabletta: 40 mg robenakoxib

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Elesztépor
Mikrokristalyos cellul6z

Mesterséges marhahus izesit anyag

Celluléz por

Povidon (K-30)

Kroszpovidon

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Magnézium-sztearat

Kerek, bézs, vagy barna szinii tabletta; a tablettak egyik felén az ,,NA”, a masik felén a kdvetkezd
jelolésekkel:

5 mg-os tabletta: AK

10 mg-os tabletta: BE

20 mg-os tabletta: CD

40 mg-os tabletta: BCK

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kronikus oszteoartritisz megbetegedésével dsszefliggd fajdalom és gyulladas kezelésére.
Kutyak lagyszdveti sebészeti miitétével osszefiiggo fajdalom és gyulladas kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben vagy majbetegségben szenvedd kutyaknal nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato kortikoszteroidok vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID) egyidejii
alkalmazasa esetén.



Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd 3.7 szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Klinikai tanulméanyok soran az oszteoartritiszben szenvedd kutyak 10—15 %-a reagalt kedvezdtleniil a
kezelésre.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges 6évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, vagy 3 honapnal fiatalabb
kutyakon nem vizsgaltak.

Tartds kezelés esetén a majenzimeket ellendrizni kell a kezelés megkezdésekor, pl. 2, 4, és 8 hét
elteltével. Ezutan javasolt a rendszeres ellendrzés folytatasa, pl. minden 3—6 honapban. A kezelést
abba kell hagyni, ha a majenzimek aktivitasa jelentdsen megnovekszik, illetve, ha a kutyan a
megemelkedett majenzim szint mellett klinikai tiinetek mutatkoznak, mint példaul anorexia, apatia,
vagy hanyas.

A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcidval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bird kutyaknal tovabbi kockazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilheto el, a kutyakat folyamatos ellendrzés alatt kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény szigort allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazandd, ha a kutyanal
gasztrointesztindlis fekély kockazata all fenn, vagy ha a kutya korabban méas NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Kisgyermekeknél a készitmény véletlen szervezetbe jutasa ndveli a nem-
szteroid gyulladascsokkentOk karos hatdsanak kockazatat.

Terhes noknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartds érintkezése
megndveli a magzatban a ductus arteriosus id6 el6tti zarddasanak kockazatat.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Gasztrointesztinalis mellékhatasok', Hasmenés, Hanyas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Majenzim aktivitas névekedése?
) Csokkent étvagy
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Véres bélsar
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(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Nagyon ritka Levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Legtobb esetben enyhék, és kezelés nélkiil megsziinnek

2K ét hétig kezelt kutyaknal nem figyeltek meg megnovekedett majenzim aktivitast. Azonban tartds
kezelés soran gyakori volt a majenzim aktivitas ndvekedése. A legtobb esetben nem mutatkoztak
klinikai tiinetek, és a majenzim aktivitds vagy magatol stabilizalodott, vagy a kezelés folytatasaval
csOkkent. A megemelkedett majenzim aktivitas klinikai tiinetekben megnyilvanulé anorexiaval,
apatiaval, vagy hanyassal tarsulva nem fordult el6 gyakran. Nagyon ritkan levertség figyelhetd meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant kutyaknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentok vagy
gliikokortikoidok egyidejii alkalmazasa mellett. Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténd
elokezelés tovabbi vagy fokozott karos hatast eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen szerekkel
torténo kezelés kezelés-mentes idoszakaban legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdhet6 csak meg
ezzel az allatgyodgyaszati készitménnyel torténd kezelés. Ennek ellenére a kezelés-mentes iddszak
soran figyelembe kell venni az elézetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A renalis aramlast befolyasolo gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakité enzim
(ACE) gatloszerekkel torténd egyidejii kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges kutyaknal,
vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, az allatgyogyaszati készitmény egyiittes adasa az
ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatassal a vizelet
vonatkozdan nincs adat az artalmatlansagra és altaldban nincs adat a robenakoxib és a benazepril
kombinalt kezelésre vonatkozoan.

A valészintisithetden vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a masik hatéanyag k6zott a fehérje megkotése irant, és ez
toxikus hatasokat eredményezhet.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.
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Nem javasolt eleséggel egyiitt alkalmazni, mert klinikai tesztek kimutattak, hogy a robenakoxib hatasa
oszteoartritiszre kedvezobb, ha taplalék nélkiil, vagy legalabb 30 perccel etetés elétt, vagy etetés utan
adjak be.

A tabletta izesitett és legtobb kutya 6nként megeszi. A tablettdk nem felezhet6k és nem tdérhetdk el.
Oszteoartritisz: Az ajanlott robenakoxib mennyiség 1 mg/testtomeg-kilogramm 1-2 mg/ttkg
dozistartomanyban. Adagolasa naponta egyszer, minden nap azonos id6ben, alabbi tablazatban foglaltak

szerint.

Tablettak szama hatiserdsség és a testtomeg szerint oszteoartritisz esetén

.. Tablettak szama hatiserosség szerint
Testtomeg (kg) S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5-t61 <5 1 tabletta
5-t61 < 10 1 tabletta
10-t61 <20 1 tabletta
20-t61 <40 1 tabletta
40-t61 < 80 2 tabletta

Klinikai reakci¢ altalaban egy héten belill jelentkezik. A kezelést 10 nap elteltével abba kell hagyni, ha
javulas nem tapasztalhato.

Hosszu tava kezelés esetén, amint jelentkezik a kezelésre adott reakcio, az allatgydgyészati
készitmény adagolasat beallithatjuk a legalacsonyabb hatasos egyedi dozisra, mely tiikkr6zi, hogy a
kronikus oszteoartritisszel 0sszefliggésben jelentkezd fajdalom €s gyulladas mértéke iddvel valtozhat.
Az éllatorvos végezzen rendszeres ellendrzést.

Lagyszoveti sebészeti miitét: Az ajanlott robenakoxib adag 2 mg/ttkg 2—4 mg/ttkg hatarértékeken
beliil. Miitét el6tti kezelésre szajon at egyszer alkalmazando.

A tablettat(dkat) taplalék nélkiil legalabb 30 perccel a miitét eldtt kell beadni.

Miitét utan napi egy kezeléssel folytathat6 az alkalmazés tovabbi 2 napon at.

Tablettak szama hataserdsség és a testtomeg szerint lagyszoveti sebészeti miitétnél

Testtomeg (kg) Tablettak szama hataserosség szerint
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tabletta

>2.5-t01 <5 1 tabletta

5-t6l < 10 1 tabletta

10-t61 < 20 1 tabletta
20-t01 <40 2 tabletta
40-t61 < 60 3 tabletta
60-t6l < 80 4 tabletta

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcio felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgalatokban jol toleralhatonak talaltak a kutydknal.

Kutyaknal az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltva hasznalhato az adott gyogyszerformahoz
tartozo jovahagyott hasznalati utasitas javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta,
sem az injekcid) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formulacié ajanlott adagja
kiilonbozik.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Egészséges, fiatal, 5—6 honapos kutyaknal szajon at beadott robenakoxib nagyfokt tuladagolasa (4, 6,
vagy 10 mg/kg/nap 6 honapon keresztiil) hatasara mérgezés jelei nem mutatkoztak, beleértve a
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gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idére sem.
A robenakoxib a porcokra és iziiletekre sem gyakorolt karos hatast.

Mint barmely NSAID esetén, a taladagolas érzékeny vagy veszélyeztetett kutyaknal
gasztrointesztindlis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Javasolt tiineti és
kiegészitd kezelésként, gasztrointesztinalis protektiv szerek, valamint izotonias sdoldat infuzid
alkalmazasa.

Az Onsior tabletta és Onsior injekcio valtott hasznalata keverék kutyakban az ajanlott adag
haromszorosaval (2,0, 4,0, 6,0 plusz 4,0, 8,0 és 12,0 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0, 4,0 és 6,0
mg robenakoxib/ttkg szubkutan) adagfiiggd 6démat, eritémat, bérvastagodast és borfekélyt okozott a
szubkutén injekcio helyén és gyulladast, vérbdséget vagy vérzést a duodénumban, jejunumban és
cékumban. A testtdmegben, vérzési idoben nem volt jelentds valtozas és vese vagy majtoxicitds nem
volt megfigyelhetd.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamia

A robenakoxib koxib osztalyba tartoz6 nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). A
ciklooxigenaz-2 enzim (COX-2) hatasos és célzott gatloszere. A ciklooxigenaz enzim (COX) két
formaban van jelen. A COX-1 az enzim konstitutiv formaja, és védoé funkciokkal rendelkezik, pl. a
gasztrointesztinalis szervrendszerben és a vesékben. A COX-2 az enzim “indukalhatd” forméaja, mely
a mediator vegyiiletek termeléséért felelOs, beleértve a PGE,-t amely fajdalmat, gyulladast és lazat
indukal.

A kutyék in vitro teljesvér vizsgalata soran a robenakoxib szelektivitdsa a COX-2 esetében (ICso

0,04 uM) nagyjabol 140-szer nagyobb volt a COX-1-hez (ICso 7,9 uM) képest. A 0,5-4 mg/kg
adagban a robenakoxib a kutyaknal a COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta, és egyaltalan nem
befolyasolta a COX-1 tevékenységét. Ezért a robenakoxib tabletta kutyaknal a javasolt adagolasban
COX-1 kimél6 hatasu. A kutyak gyulladasos modelljében a robenakoxib egyetlen szajon at beadott
0,5-8 mg/kg adagja, IDso 0,8 mg/kg értek mellett fajdalomesillapito és gyulladascsdkkentd hatast
produkalt, és a hatas gyorsan (0,5 h) beallt.

A klinikai kisérletek soran kutyakban a robenakoxib csdkkentette a kronikus oszteoartritisszel
Osszefiiggésbe hozhat6 santasagot és gyulladast, valamint a lagyszoveti miitéten atesett kutyaknal
csokkentette a fajdalmat, a gyulladast és a siirgdsségi beavatkozas sziikségességét.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

Az izesitett robenakoxib tabletta szajon at hozzavet6legesen 1 mg/kg adagban taplalék nélkiil torténd
beadasat kdvetden gyorsan, fél ora elteltével (Tmax 0,5 h) kialakul a 1124 ng/ml maximalis plazma
koncentraciod (Cmax) és az 1249 ng-h/ml AUC érték. A nem izesitett robenakoxib tabletta taplalékkal
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torténd beadasa a Tmax €rtéket nem befolyasolta, azonban enyhén csokkentette a Crmax (832 ng/ml) és
AUC (782 ng-h/ml) értékét. A robenakoxib tabletta szisztémas biohasznosulasa kutyaknal 62 % volt
taplalékkal mig taplalék nélkiil 84 % volt.

Eloszlas
A robenakoxib eloszlasa relativ alacsony (Vss 240 ml/kg) és nagymértékben kotodik a
plazmafehérjékhez (> 99 %).

Biotranszformacio
Kutyaknal a robenakoxib metabolizacioja foképp a majban zajlik. Egy laktam metabolittdl eltekintve a
tobbi metabolit nem ismert.

Eliminacio

A robenakoxib a vérbol gyorsan kiiiriil (CL 0,81 l/kg/h), intravénas beadast kdvetéen az eliminaciod
felezési ideje (t12) 0,7 ora. A tabletta szajon at torténd beadasat kovetden a vérben a végso felezési idd
1,2 ora. A robenakoxib tovabb, és magasabb koncentracioban marad a gyulladas helyén, mint a
vérben. A robenakoxib kitirtilése f6ként az epével torténik (~ 65 %), mig a maradék a vesén keresztiil
iiriil. A robenakoxib ismételt szajon at torténd beadasa kutyaknak, 2—10 mg/kg adagban 6 honapon
keresztiil, nem mddositotta a vérképet, nem okozott sem robenakoxib akkumuléciot, sem pedig enzim

crer

néstény kutyaknal azonos, és 0,5-8 mg/kg adag felett linearis.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

7, 14, 28 vagy 70 tablettat tartalmaz6 aluminium-aluminium buborékféliaban, kartondobozban, 30 x 1

tablettat vagy 60 x 1 tablettat tartalmazo6 adagonként perforalt aluminium-aluminium buborékféliaban,

kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/12/16

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 20 mg/ml oldatos injekcidé macskaknak €s kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ml-enként tartalmaz:

Hatoanyag:
Robenakoxib 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Natrium-metabiszulfit (E 223)
Macrogol 400

Vizmentes etanol

Poloxamer 188
Citromsav-monohidrat
Natrium-hidroxid

Viz parenteralis célra

Attetszé, vagy szintelen (enyhén rozsaszin) folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteivel osszefliggd fajdalom és gyulladas kezelésére.
Macskak ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteivel 6sszefliggd fajdalom és gyulladas kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben szenvedd allatoknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidok vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID) egyideji
alkalmazasa esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd 3.7 szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nings.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 4 honapnal fiatalabb macskakon, és 2 honapnal
fiatalabb kutyakon, valamint 2,5 kg testtomeg alatti kutyakon vagy macskakon nem vizsgaltak.
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A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcidval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bir¢ allatoknal tovabbi kockéazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilheto el, az allatokat folyadék terapia mellett folyamatos ellendrzés alatt kell
tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény szigort dllatorvosi ellendrzés mellett alkalmazandd, ha az éllatnal
gasztrointesztindlis fekély kockazata all fenn, vagy ha az allat korabban mas NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A készitmény hasznalata utan azonnal mosson kezet, ¢s mossa le az érintett borfeliiletet.

Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Terhes noknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a véletlen beinjekciozas és a készitmény
borrel torténd tartds érintkezése a megndveli a magzatban a ductus arteriosus id6 elétti zarodasanak
kockézatat.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macskak:
Gyakori Fé4jdalom az injekcio beaddsénak a helyén
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok!, Hasmenés!, Hany4s!

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Véres hasmenés, Véres hanyas

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

Legtobb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Kutyak:
Gyakori Fé4jdalom az injekcio beadasanak a helyén!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok?, Hasmenés?, Hany4s>

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Sotét bélsar

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Csokkent étvagy
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

'Nem volt gyakori a mérsékelt vagy sulyos fjdalom az injekcio beadasanak a helyén
2 Legtobb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
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Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Termékenység:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant macskaknal és

kutyaknal.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentok vagy
gliikokortikoszteroidok egyidejii alkalmazasa mellett.

Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténd elokezelés tovabbi vagy fokozott karos hatést
eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen szerekkel torténd kezelés kezelés-mentes iddszakaban
legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdhetd csak meg ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel torténd
kezelés. Ennek ellenére a kezelés-mentes id6szak sordn figyelembe kell venni az eldzetesen hasznalt
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A rendlis aramlast befolyasolo gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakitoé enzim

(ACE) gatlészerekkel torténd egyideji kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges macskaknal

vagy kutyaknal, vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, az allatgyogyaszati készitmény

egylittes addsa az ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatassal

glomerulus filtratum ardnyara. A célallat fajra vonatkozoan nincs adat az artalmatlansagra és altalaban
nincs adat a robenakoxib és a benazepril kombinalt kezelésre vonatkozoan.

Mivel az anesztezia befolydsolhatja a rendlis perfuzidt, a lehetséges vese komplikaciok csokkentése
céljabdl parenteralis folyadék terapia hasznalata megfontolandé NSAID-ok perioperacios
alkalmazasakor.

A valdszintisithetéen vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a masik hatéanyag kozott a fehérje megkotése irant, és ez
toxikus hatasokat eredményezhet.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.

Koriilbeliil 30 perccel a miitét megkezdése el6tt, példaul az altalanos anesztézia eldidézése koriil,
kutydknak €s macskaknak bor ald adandod, 1 ml/10 testtomeg-kilogramm adagban (2 mg/ttkg).
Macskaknal, a miitétet kovetéen a napi egyszeri kezelés azonos dozisban és azonos idépontban beadva
legfeljebb 2 napig folytathatd. Kutyaknal lagyszoveti miitétet kovetden napi egyszeri kezelés

folytathatdo megegyez6 adaggal és azonos idOben tovabbi 2 napig.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcio felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgalatokban jol toleralhatonak talaltdk a macskdknal és kutyaknal.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltva hasznalhaté az adott gydgyszerformdhoz tartozo
jovahagyott hasznalati utasitds javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta, sem az

injekcid) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formulaci6 ajanlott adagja kiilonbozik.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
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Egészséges, fiatal, 6 honapos kutyaknal napi egyszeri bor ala beadott robenakoxib 2 (ajanlott terapias
adag, RTD), 6 (3-szoros RTD), és 20 mg/kg (10-szeres RTD) adagban 5 hét alatt kilenc alkalommal
adva (3 ciklusban 3 egymast kdvetd napon, napi egy injekcid) mérgezéses tiinetekett nem okozott,
beleértve a gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési
1dére sem. Minden csoportban (beleértve a kontrollokat is) az injekcidzas helyén reverzibilis gyulladas
volt megfigyelhetd, ami a 6 és 20 mg/kg adagos csoportokban stlyosabb volt.

Egészséges, fiatal, 10 honapos macskaknal napi egyszeri bor ala beadott robenakoxib 4 mg/kg (2-
szeres RTD) adagban 2 egymast kdvetd nap adva, és 10 mg/kg (5-sz6r6s RTD) adagban 3 egymast
kovetd napadva mérgezéses tlineteket nem okozott, beleértve a gasztrointesztinalis-, vese-, vagy
majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idétartamra sem. Mindkét csoportban az
injekciozas helyén minimalis reverzibilis reakcid volt megfigyelhetd.

4 honapos macskakban az Onsior tabletta €s az Onsior injekcio felvaltott hasznalata mellett az ajanlott
adag haromszorosat adagolva (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0 mg, 4,0 mg,
6,0 mg robenakoxib/ttkg bor ala), egyes esetekben Gsszefiiggést allapitottak meg az alkalmazott adag
¢és az injekcid beadasanak helyén kialakult 6déma, valamint a bor alatti kdtdszovetben kialakult
minimalistdl enyhéig terjedd félheveny/idiilt gyulladas kozott. A QT szakasz adagfiiggd novekedése,
csokkent pulzusszam és ennek megfeleléen emelkedett 1égzésszam volt megfigyelhetd laboratdriumi
kisérletekben. Nem volt megfigyelhetd komoly hatas a testtdmegre, a vérzési idore, és semmi nyoma
nem volt gyomor-bélcsatorna, vese vagy majtoxicitasnak.

Macskakon végzett tuladagolési kisérletekben adagfiiggd emelkedett QT tavolsagot talaltak. A
bioldgiai jelentdsége az emelkedett QT tavolsagnak a normalistol vald eltérése robenakoxib
taladagolast kdvetden ismeretlen. 2 vagy 4 mg/ttkg egyszeri intravénas robenakoxib adagolasakor
anesztetizalt egészséges macskaknal nem volt megfigyelhetd valtozas a QT tavolsagban.

Az Onsior tabletta és Onsior injekcio felvaltott hasznalata keverék kutyakban az ajanlott adag
haromszorosaval (2,0, 4,0, 6,0 plusz 4,0, 8,0 és 12,0 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0, 4,0 és 6,0
mg robenakoxib/ttkg szubkutan) adagfiiggd 6démat, eritémat, borvastagodast és borfekélyt okozott a
szubkutén injekcio helyén és gyulladast, vérbdséget vagy vérzést a duodénumban, jejunumban és
cékumban. A testtomegben, vérzési idében nem volt jelentds valtozas és vese vagy majtoxicitas nem
volt megfigyelhetd.

Egészséges kutyaknal egyszeri 2 mg/ttkg robenakoxib bor ala vagy 2 vagy 4 mg/ttkg intravanasan
adagolva nem okozott valtozast a vérnyomasban, vagy az EKG-ban. 8-bol 2 kutyanal 4 mg/ttkg
injekcio intravanas beadédsa utan 6 vagy 8 oraval hanyas fordult eld.

Mint barmely NSAID esetén, a tuladagolas érzékeny vagy veszélyeztetett allatoknal

gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Tiineti és tamogato

terapia javasolt, és kezelésként gasztrointesztinalis protektiv szerek, €s infuzidban izotonids sooldat
adando.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamia

A robenakoxib koxib osztalyba tartozo nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). A
ciklooxigenaz-2 enzim (COX-2) hatasos ¢€s célzott gatloszere. A ciklooxigenaz enzim (COX) két
formaban van jelen. A COX-1 az enzim konstitutiv formaja, és védoé funkciokkal rendelkezik, pl. a
gasztrointesztinalis szervrendszerben és a vesékben. A COX-2 az enzim “indukalhatd” formaja, mely
a mediator vegyliletek termeléséért felelds, beleértve a PGE,-t amely fajdalmat, gyulladast és lazat
indukal.

A macskaknal in vitro teljesvér vizsgalatot hasznalva, a robenakoxib szelektivitasa a COX-2 esetében
(ICs0 0,058 uM) nagyjabol 500-szor nagyobb volt COX-1-hez (ICs( 28,9 uM) képest. In vivo, a
robenakoxib oldatos injekcio a COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta €s egyaltalan nem
befolyésolta a COX-1 tevékenységet. A javasolt adagolasban (2 mg/kg) a gyulladasos modellben
fajdalomecsillapito, gyulladascsokkentd €s lazesillapito hatast produkalt a robenakoxib, klinikai
kisérletek soran pedig csokkentette a fajdalmat és a gyulladast az ortopédiai vagy lagyszoveti miitéten
atesett macskaknal.

Kutyaknal in vitro a robenakoxib szelektivitasa a COX-2 esetében (ICsp 0,04 uM) nagyjabol 140-szer
nagyobb volt a COX-1-hez (ICso 7,9 uM) képest. In vivo, a robenakoxib oldatos injekcié a COX-2
tevékenység kifejezett gatlasat okozta és egyaltalan nem befolyasolta a COX-1 tevékenységet.
Gyulladasos modellben a robenakoxib 0,25—4 mg/kg adagban gyorsan hatva (1 h) produkalt
fajdalomecsillapito, gyulladascsokkentd €s lazesillapito hatast. A klinikai kisérletek soran a javasolt
adagolasban (2 mg/kg) a robenakoxib csokkentette a f4jdalmat és a gyulladast a lagyszoveti vagy
ortopédiai miitéten atesett kutydknal, valamint a lagyszoveti miitéten atesett kutyaknal csdkkentette a
stirg6sségi beavatkozas sziikségességét.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

A bor ala torténd injekcidzast kovetden macskaknal és kutyaknal gyorsan kialakul a robenakoxib
maximalis a vérbeli koncentracidja. 2 mg/kg adag beadasat kdvetden, Tmax 1 0ra (macskak és kutyak)
Cmax 1464 ng/ml (macskak) és 615 ng/ml (kutyak), valamint AUC 3128 ng-h/ml (macskak) és

2180 ng-h/ml (kutyak) értékek alakulnak ki. 1 mg/kg adag bor ala torténd beadasat kdvetoen a
szervezeti biohasznosulds macskakban 69 %, és kutyakban 88 %.

Eloszlas
A robenakoxib eloszlasa relativ alacsony (Vss 190 ml/kg macskaknal, és 240 ml/kg kutyaknal) és
nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez (> 99 %).

Biotranszformacid
Kutyaknal és macskaknal a robenakoxib metabolizacidja foképp a majban zajlik. Egy laktam
metabolittol eltekintve a tobbi metabolit sem a macskaknal sem a kutyaknal nem ismert.

Eliminacio

Az intravénas beadast kovetoen a robenakoxib a vérbol gyorsan kiiiriil (macskaknal CL 0,44 I/kg/h,
kutyaknal 0,81 1/kg/h érték) macskaknal 1,1 ora, kutyaknal 0,8 ora eliminacios felezési id6 (ti2)
mellett. Szubkutdn beadast kdvetden a vérbdl torténd kiiiriilés felezési ideje macskaknal 1,1 ora,
kutyaknal 1,2 6ra. A robenakoxib tovabb és magasabb koncentracidban marad a gyulladas helyén,
mint a vérben. A robenakoxib kiiiriilése foként az epével torténik macskaknal (~ 70 %), kutyaknal (~
65 %), mig a maradék a veséken keresztiil iiriil. A robenakoxib ismételt bor ala torténd beadasa 2—
20 mg/kg adagban nem modositotta a vérképet, nem okozott sem robenakoxib akkumuléciot, sem
farmakokinetikédja him és ndstény macskaknal és kutyaknal azonos, és kutyaknal 0,254 mg/kg adag
felett linearis.
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5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az injekcios iiveg elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Az elsé felbontas utan nem igényel hiitést a felhasznalas 4
hete alatt. A kontaminaciot el kell keriilni. Az injekcids liveg a kiils6 csomagolasban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Gumidugdval lezart és aluminiumkupakkal fedett tobbadagos borostyan szinti injekcios tiveg 20 ml
oldatos injekcidval. Egy injekcids liveg kartondobozba csomagolva.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/089/020

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/12/16

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
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Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

24



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 6 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

6 mg robenakoxib/tabletta

3. KISZERELESI EGYSEG

6x 1 tabletta
12 x 1 tabletta
30 x 1 tabletta
60 x 1 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

26



11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

6 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 5 mg tabletta

Onsior 10 mg tabletta
Onsior 20 mg tabletta
Onsior 40 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg robenakoxib/tabletta

10 mg robenakoxib/tabletta
20 mg robenakoxib/tabletta
40 mg robenakoxib/tabletta

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta

14 tabletta

28 tabletta

70 tabletta

30 x 1 tabletta
60 x 1 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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25 °C alatt tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

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

Onsior 40 mg tabletta kutyaknak:
EU/2/08/089/016 (7 tabletta)
EU/2/08/089/017 (14 tabletta)
EU/2/08/089/018 (28 tabletta)
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EU/2/08/089/019 (70 tabletta)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletta)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior

tad

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior 20 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

20 mg/ml robenakoxib

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska és kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben (2 °C—8 °C) taroland6. Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartandoé.
Az els6 felbontas utan nem igényel hiitést a felhasznalas 4 hete alatt.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/089/020

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Onsior

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

20 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Onsior 6 mg tabletta macskaknak

2. Osszetétel
Tablettanként 6 mg robenakoxibot tartalmaz.

Kerek, bézs, vagy barna szinii, nem felezheto tabletta; a tablettdk egyik felén az ,,NA”, a masik felén
az ,,AK” jelolés lathato.

3. Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Macskak vaz- és izomrendszeri rendellenességeivel 6sszefliggd akut vagy kronikus fajdalom és
gyulladas kezelésére.
Az ortopédiai mitétekhez tarsuld kozepes erdsségi fajdalom és gyulladas csokkentésére macskaknal.

5. Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben szenved6 macskaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID) vagy kortikoszteriodok, a
fajdalom, gyulladas és allergia kezelésére gyakran hasznalt gydgyszerek egyideju alkalmazasa esetén.
Nem alkalmazhat6 a robenakoxibbal, vagy a tabletta bArmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato macskak vemhessége ¢és laktacidja idején, vagy tenyésztésre tartott macskaknal,
mert a robenakoxib artalmatlansaga ilyen esetekben nem igazolt.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, vagy 4 honapnal fiatalabb
macskakon nem vizsgaltak.

A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcioval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bir6 macskéanal tovabbi kockdzatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilhet6 el, a macskakat folyamatos ellendrzés alatt kell tartani.

Hosszantarto kezelés esetén a sziikséges adagolas ellendrzésére rendszeres allatorvosi betegvizsgalat
javasolt.
Klinikai vizsgalatok soran a robenakoxib 12 héten keresztiil torténd adagolasat a legtobb macska jol
toleralta.
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Az allatgyogyaszati készitmény szigort allatorvosi ellenérzés mellett alkalmazandd, ha a macskanal
gasztrointesztinalis fekély kockazata all fenn, vagy ha a macska korabban mas NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Kisgyermekeknél a készitmény véletlen szervezetbe jutdsa ndveli a nem-
szteroid gyulladascsokkentdk karos hatasanak kockazatat.

Terhes noknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartds érintkezése
megnoveli a magzati kockdzatot.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant macskaknal.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentok vagy
gliikokortikoszteroidok egyidejii alkalmazasa mellett.

Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténé elokezelés tovabbi vagy fokozott karos hatést
eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen szerekkel torténd kezelés kezelés-mentes idoszakaban
legalabb 24 6ras megfigyelés utdn kezdhetd csak meg ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel torténd
kezelés. Ennek ellenére a kezelés-mentes id6szak soran figyelembe kell venni az el6zetesen hasznalt
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A rendlis aramlast befolyasold gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakit6é enzim
(ACE) gatloszerekkel torténd egyidejii kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges macskaknal,
vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, az allatgyogyaszati készitmény egyiittes adasa az
ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatassal a plazma
vonatkozdan nincs adat az artalmatlansagra és altaldban nincs adat a robenakoxib és a benazepril
kombinalt kezelésre vonatkozoan.

Mivel az anesztezia befolyasolhatja a renalis perfuziot, a lehetséges vese komplikaciok csokkentése
céljabol parenteralis folyadék terapia hasznalata megfontolandé NSAID-ok perioperacios
alkalmazasakor.

A valdszintisithetéen vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatdéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a mésik hatoanyag kozott a fehérje megkotése irant, és ez
toxikus hatasokat eredményezhet.

Tuladagolas:
Egészséges, fiatal, 7-8 honapos macskaknal szajon at beadott robenakoxib nagyfokt tuladagolasa (4,

12, vagy 20 mg/ttkg/nap hat héten keresztiil) hatasara mérgez¢Es jelei nem mutatkoztak, beleértve a
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, €s nem volt hatassal a vérzési idére sem.

Szajon at beadott robenakoxibnak (Onsior tabletta) a maximalis ajanlott dozis (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg/ttkg) 6 honapon keresztiili, nagyfoku, 6tszords tuladagolasat egészséges, fiatal, 7-8 honapos
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macskak jol toleraltak. A kezelt allatokban a testtomeg gyarapodas csokkenését figyelték meg. A nagy
adaggal kezelt csoportban a vesetomeg csokkent és esetenként 6sszefliggést mutatott tubularis vese
degeneracioval/regeneracioval, de vesemiikddési zavart, vagy a klinikai paraméterekben koros
eltérését nem okozott.

4 honapos macskdkban az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltott haszndlata mellett az ajanlott
adag haromszorosat adagolva (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxib/ttkg szdjon at és 2,0 mg, 4,0 mg,
6,0 mg robenakoxib/ttkg bdr ald), egyes esetekben Osszefliggést allapitottak meg az alkalmazott adag
és az injekcid beadasanak helyén kialakult 6déma, valamint a bér alatti kotdszovetben kialakult
minimalistol enyhéig terjedo félheveny/idiilt gyulladas kozott. A QT szakasz adagfiiggd novekedése,
csokkent pulzusszam és ennek megfeleléen emelkedett 1égzésszam volt megfigyelhetd laboratdriumi
kisérletekben. Nem volt megfigyelhetd komoly hatas a testtdmegre, a vérzési idore, és semmi nyoma
nem volt gyomor-bélcsatorna, vese vagy majtoxicitasnak.

Macskakon végzett tuladagolasi kisérletekben adagfiiggd emelkedett QT tavolsagot talaltak. A
biologiai jelentdsége az emelkedett QT tavolsagnak a normalistol valo eltérése robenakoxib
taladagolast kdvetden ismeretlen. 2 vagy 4 mg/ttkg egyszeri intravénas robenakoxib adagolasakor
anesztetizalt egészséges macskaknal nem volt megfigyelhetd valtozas a QT tavolsagban.

Mint barmely NSAID esetén, a tuladagolas érzékeny vagy veszélyeztetett macskaknal
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Tiineti és tamogato
terapia javasolt, és kezelésként a macskanak gasztrointesztinalis protektiv szerek, és infizioban
izotdnias s6oldat adando.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Hasmenés'!, Hanyas!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Emelkedett veseparamétereket (kreatinin, BUN és SDMA)?

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Veseelégtelenség?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

i Levertsé
eseteket is): &

! Enyhe és atmeneti
2 Els6sorban id8sebb macskék esetében, illetve érzéstelenitd vagy nyugtato szerek egyidejii hasznalata
soran

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetoségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Sz4jon at torténd alkalmazasra.

Az ajanlott robenakoxib mennyiség 1 mg/testtomeg-kilogramm, 1-2,4 mg/ttkg dozistartomanyban.
Naponta egyszer, minden nap azonos id6ben az alabbi szamu tablettat kell beadni.
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Testtomeg (kg) Tabletta szima
2,5-t161 <6 1 tabletta
6-t01 12 2 tabletta

Akut vaz- és izomrendszeri problémak kezelése: 6 napig.

Kroénikus vaz- és izomrendszeri rendellenességnél: A kezelés id6tartamat egyedileg kell
megallapitani.

A klinikai reakcio rendszerint 3—6 hét alatt jelentkezik. A kezelést abba kell hagyni 6 hét utan, ha
nincs klinikai javulas.

Ortopédiai miitét:

Az ortopédiai mitét elott egyszeri szajon at torténo kezelésként kell alkalmazni.

A premedikaciot csak butorfanol-érzéstelenitéssel kombinacioban szabad alkalmazni. A tabletta(ka)t
taplalék nélkiil, a mitét elott legalabb 30 perccel kell beadni.

A miitétet kovetden a napi egyszeri adagolas legfeljebb tovabbi két napig folytathatd. Amennyiben
szlikséges, tovabbi, opioidokkal végzett fajdalomesillapitod kezelés javasolt.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekci6 felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgalatokban jol toleralhatonak talaltak a macskaknal.

Macskaknal az Onsior tabletta és az Onsior injekci6 felvaltva hasznalhaté az adott gyogyszerformahoz
tartozo jovahagyott hasznalati utasitas javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta,
sem az injekcid) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formulécio ajanlott adagja
kiilonbozik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Taplalék nélkiil, vagy kis mennyiségii taplalékkal alkalmazando6. A tabletta konnyen beadhaté és a
legtobb macska szivesen elfogadja. A tablettdk nem felezhetok és nem torhetok el.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s a buborékcsomagolason a Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a nemzeti

40



hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

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

6x1,12x1,30x 1 vagy 60 x 1 tablettat tartalmaz6 adagonként perforalt aluminium-aluminium
buborékfdliaban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Penyb6smka buarapus: 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
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+ 3728807513 +4781503047

E)Aada: 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:
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
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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok

A robenakoxib nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). Célzottan gatolja a fajdalomert,
gyulladasért és 1azért felelds ciklooxigenaz-2 enzimet (COX-2). A ciklooxigendz-1 enzimet (COX-1),
amely védéfunkcioval rendelkezik pl. az emésztdtraktusban és a vesékben, a robenakoxib nem gatolja.
A macskakon végzett klinikai kisérletek sordn a készitmény csokkentette az heveny vaz- és
izomrendszeri rendellenességekkel 0sszefiiggd fajdalmat, és gyulladast, valamint a siirgdsségi
gyogyszerek alkalmazasanak sziikségességét, amikor ortopédiai miitétek el6tt premedikacoként
alkalmaztak opioidokkal kombinalva. Idiilt vaz- és izomrendszeri rendellenességet mutato (foként
zértan tartott) macskakkal végzett 2 klinikai vizsgalatban a robenakoxib novelte az aktivitast és
javitotta a viselkedés, az életmindség, a temperamentum ¢és jo kdzérzet szubjektiv megitélését a
macskaknal. A kiilonbség a robenakoxib és a placebo kozott szignifikans volt (P<0,05) a paciens
specifikus eredmény mérésében, de nem ért el szignifikans szintet (P=0,07) a macska vazizom
fajdalom indexében.
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Egy klinikai vizsgalatban, 35 kronikus vaz- és izomrendszeri rendellenességben szenvedd macskabol
10 allatot szignifikansan aktivabbnak talaltak 3 héten keresztiil robenakoxibbal kezelve, mint
placeboval, mig 2 macska placebdval kezelve volt aktivabb és a maradék 23 macska nem mutatott
szignifikans kiilonbséget aktivitdsban a robenakoxib és a placebo kezelés kozott.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Onsior 5 mg tabletta kutyaknak

Onsior 10 mg tabletta kutyaknak

Onsior 20 mg tabletta kutyaknak

Onsior 40 mg tabletta kutyaknak

A Osszetétel

Minden egyes tabletta tartalma:

Robenakoxib Jelolés
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Kerek, bézs, vagy barna szinii, nem felezheto tabletta; a tablettak egyik felén az ,,NA”, a masik felén a
fenti felsorolt jelolések lathatdk.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak krénikus oszteoartritisz megbetegedésével 0sszefiiggd fajdalom és gyulladas kezelésére.
Kutyak lagyszoveti sebészeti miitétével dsszefiiggd fajdalom és gyulladas kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Gasztrointesztindlis fekélyben vagy majbetegségben szenvedd kutyaknal nem alkalmazhaté.

Nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID) vagy kortikoszteriodok, a
fajdalom, gyulladas és allergia kezelésére gyakran hasznalt gyogyszerek egyideji alkalmazasa esetén.
Nem alkalmazhat6 a robenakoxibbal, vagy a tabletta barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 kutyak vemhessége €s laktacioja idején, vagy tenyésztésre tartott kutyaknal, mert a
robenakoxib artalmatlansaga ilyen esetekben nem igazolt.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Klinikai tanulméanyok soran az oszteoartritiszben szenvedd kutyak 10—15 %-a reagalt kedvezdtleniil a
kezelésre.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, vagy 3 honapnal fiatalabb
kutyakon nem vizsgaltak.
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Tartds kezelés esetén a majenzimeket ellendrizni kell a kezelés megkezdésekor, pl. 2, 4, és 8 hét
elteltével. Ezutan javasolt a rendszeres ellendrzés folytatasa, pl. minden 3—6 honapban. A kezelést
abba kell hagyni, ha a majenzimek aktivitasa jelentdsen megnovekszik, illetve, ha a kutyan a
megemelkedett majenzim szint mellett klinikai tiinetek mutatkoznak, mint példaul anorexia, apatia,
vagy hanyas.

A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcioval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bir6 kutyaknal tovabbi kockazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilheto el, a kutyakat folyamatos ellendrzés alatt kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény szigoru allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazandd, ha a kutyanal
gasztrointesztindlis fekély kockazata all fenn, vagy ha a kutya korabban més NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Kisgyermekeknél a készitmény véletlen szervezetbe jutdsa ndveli a nem-
szteroid gyulladascsokkentOk karos hatdsanak kockazatat.

Terhes ndknél, kiilondsen eldrehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartds érintkezése
a megndveli a magzati kockazatot.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Termékenység:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant kutyaknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas nem-szteroid gyulladascsokkentdk vagy
gliikokortikoidok egyidejli alkalmazasa mellett. Mas gyulladascsokkentd gyodgyszerekkel torténd
elékezelés tovabbi vagy fokozott karos hatast eredményezhet, €s ennek megfeleléen az ilyen szerekkel
torténd kezelés kezelés-mentes id0szakaban legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdhetd csak meg
ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel torténo kezelés. Ennek ellenére a kezelés-mentes idoszak
soran figyelembe kell venni az elézetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A rendlis dramlést befolyéasolo gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakit6 enzim
(ACE) gatlészerekkel torténd egyideji kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges kutyaknal,
vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, az allatgyogyaszati készitmény egyiittes addsa az
ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatassal a vizelet
vonatkozoan nincs adat az artalmatlansagra és altalaban nincs adat a robenakoxib és a benazepril
kombinalt kezelésre vonatkozoan.

A valészintisithetéen vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatdéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a mésik hatéanyag kozott a fehérje megkotése irant, és ez

toxikus hatdsokat eredményezhet.

Tuladagolas:
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Egészséges, fiatal, 5—6 honapos kutyaknal szajon at beadott robenakoxib nagyfoku taladagolasa (4, 6,
vagy 10 mg/kg/nap 6 honapon keresztiil) hatasara mérgezés jelei nem mutatkoztak, beleértve a
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idore sem.
A robenakoxib a porcokra ¢€s iziiletekre sem gyakorolt karos hatast.

Mint barmely NSAID esetén, a taladagolés érzékeny vagy veszélyeztetett kutyaknal
gasztrointesztindlis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Javasolt tiineti és
kiegészito kezelésként, gasztrointesztinalis protektiv szerek, valamint izotonias sdoldat infuzid
alkalmazasa.

Az Onsior tabletta és Onsior injekci6 valtott hasznélata keverék kutydkban az ajanlott adag
haromszorosaval (2,0, 4,0, 6,0 plusz 4,0, 8,0 és 12,0 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0, 4,0 és 6,0
mg robenakoxib/ttkg szubkutan) adagfiiggd 6démat, eritémat, bérvastagodast és borfekélyt okozott a
szubkutan injekcio helyén és gyulladast, vérbdséget vagy vérzést a duodénumban, jejunumban és
cékumban. A testtomegben, vérzési idében nem volt jelentds valtozas és vese vagy majtoxicitas nem
volt megfigyelhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Gasztrointesztinalis mellékhatasok', Hasmenés, Hanyas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Méjenzim aktivitas névekedése?
) Csokkent étvagy
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Véres bélsar
(1 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):
Nagyon ritka Levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Legtobb esetben enyhék, és kezelés nélkiil megsziinnek

K ét hétig kezelt kutydknal nem figyeltek meg megnovekedett majenzim aktivitast. Azonban tartds
kezelés soran gyakori volt a majenzim aktivitas ndvekedése. A legtobb esetben nem mutatkoztak
klinikai tiinetek, és a majenzim aktivitas vagy magatodl stabilizalodott, vagy a kezelés folytatasaval
csokkent. A megemelkedett majenzim aktivitas klinikai tiinetekben megnyilvanul6 anorexiaval,
apatiaval, vagy hanyassal tarsulva nem fordult el6 gyakran. Nagyon ritkan levertség figyelhetd meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
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Sz4jon at torténd alkalmazasra.

Oszteoartritisz: Az ajanlott robenakoxib mennyiség 1 mg/testtomeg-kilogramm 1-2 mg/kg
dézistartomanyban. Adagolasa naponta egyszer, minden nap azonos idében, alabbi tablazatban

foglaltak szerint.

Tablettak szima hataserdsség és a testtomeg szerint oszteoartritisz esetén

Testtomeg (kg) Tablettik szama hataserdsség szerint
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5-t61 <5 1 tabletta
5-t61 < 10 1 tabletta
10-t61 <20 1 tabletta
20-t0l <40 1 tabletta
40-t61 < 80 2 tabletta

Klinikai reakci¢ altalaban egy héten belill jelentkezik. A kezelést 10 nap elteltével abba kell hagyni, ha
javulas nem tapasztalhato.

Hosszu tava kezelés esetén, amint jelentkezik a kezelésre adott reakcio, az allatgyogyaszati
készitmény adagolasat beallithatjuk a legalacsonyabb hatasos egyedi dozisra, mely tiikrozi, hogy a

kronikus oszteoartritisszel Osszefliggésben jelentkezd fajdalom és gyulladas mértéke id6vel valtozhat.

Az éllatorvos végezzen rendszeres ellenérzést.

Lagyszoveti sebészeti miitét: Az ajanlott robenakoxib adag 2 mg/ttkg 2—4 mg/ttkg hatarértékeken

beliil.

Miitét elotti kezelésre szajon at egyszer alkalmazando.
A tablettat(ékat) taplalék nélkil legalabb 30 perccel a miitét elétt kell beadni.
Miitét utan napi egy kezeléssel folytathato az alkalmazas tovabbi 2 napon at.

Tablettak szama hataserdsség és a testtomeg szerint lagyszoveti sebészeti miitétnél

Testtomeg (kg) Tablettak szama hataserosség szerint
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tabletta

>2.5-t61 <5 1 tabletta

5-t61 < 10 1 tabletta

10-t61 <20 1 tabletta
20-t01 <40 2 tabletta
40-t61 < 60 3 tabletta
60-t61 < 80 4 tabletta

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgélatokban jol toleralhatonak talaltak a kutyakknal.

Kutyaknal az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltva hasznalhat6 az adott gyogyszerformahoz

tartozo jovahagyott hasznalati utasitas javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta,

sem az injekcio) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formuléci6 ajanlott adagja

kiilonbozik

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Nem javasolt eleséggel egyiitt alkalmazni, mert klinikai tesztek kimutattak, hogy a robenakoxib hatasa
oszteoartritiszre kedvezdbb, ha taplalék nélkiil, vagy legalabb 30 perccel etetés elbtt, vagy etetés utan
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adjak be. Lagyszovet miitét esetén az elsé adagot a miitét elott legalabb 30 perccel be kell adni. A
tabletta izesitett €s legtobb kutya dnként megeszi. A tablettdk nem felezhetok és nem torhetdk el.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagoldson a Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

7, 14, 28 vagy 70 tablettat tartalmazd aluminium-aluminium buborékfélidban, kartondobozban, 30 x 1
tablettat vagy 60 x 1 tablettat tartalmazé adagonként perforalt aluminium-aluminium buborékfoélidban,
kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

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

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

EX0Goa:
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
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpoc:
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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

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

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

Sverige:


mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.BGR@elancoah.com
mailto:PV.CZE@elancoah.com
mailto:PV.DNK@elancoah.com
mailto:PV.DEU@elancoah.com
mailto:PV.EST@elancoah.com
mailto:PV.GRC@elancoah.com
mailto:PV.ESP@elancoah.com
mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.ISL@elancoah.com
mailto:PV.ITA@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
mailto:PV.HUN@elancoah.com
mailto:PV.MLT@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.POL@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok

A robenakoxib nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). Célzottan gatolja a fajdalomért,
gyulladasért és 1azért felelds ciklooxigenaz-2 enzimet (COX-2). A ciklooxigendz-1 enzimet (COX-1),
amely védéfunkcioval rendelkezik pl. az emésztdtraktusban és a vesékben, a robenakoxib nem gatolja.
Kutyaknal, mesterségesen eldidézett gyulladas esetében a robenakoxib egyetlen szajon at beadott 0,5—
8 mg/kg adagja csokkentette a fajdalmat és a gyulladast, és a hatas gyorsan (0,5 h) beallt.

A klinikai kisérletek soran kutyakban a robenakoxib csokkentette a kronikus oszteoartritisszel
Osszefiiggésbe hozhat6 santasagot és gyulladast, valamint a lagyszoveti mutéten atesett kutyaknal
csokkentette a f4jdalmat, a gyulladést és a slirgdsségi beavatkozas sziikségességét.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Onsior 20 mg/ml oldatos injekcid macskaknak és kutyaknak

2.  Osszetétel

Milliliterenként 20 mg robenakoxib hatdéanyagot, és 1 mg natrium-metabiszulfitot (E 223) antioxidanst
tartalmaz.
Attetsz0, vagy szintelen (enyhén rézsaszin) folyadék.

3. Célallat fajok

Macska és kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteivel 6sszefiiggd fajdalom és gyulladas kezelésére.
Macskak ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteivel 6sszefliggd fajdalom és gyulladas kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben szenvedo allatoknal nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidok vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID) egyideji
alkalmazasa esetén.

Nem alkalmazhat6 a robenakoxibbal, vagy az oldatos barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 kutyak és macskak vemhessége és laktacioja idején, vagy tenyésztésre tartott
macskaknal és kutyaknal, mert a robenakoxib artalmatlansaga ilyen esetekben nem igazolt.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 4 honapnal fiatalabb macskakon, és 2 honapnal
fiatalabb kutyakon, valamint 2,5 kg testtomeg alatti kutydkon vagy macskdkon nem vizsgaltak.

A készitmény alkalmazasa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcidval, vagy dehidralt, hipovolémias
illetve alacsony vérnyomassal bir6 allatoknal tovabbi kockazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilheto el, az allatokat folyadék terdpia mellett folyamatos ellendrzés alatt kell
tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény szigort dllatorvosi ellendrzés mellett alkalmazandd, ha az éllatnal
gasztrointesztindlis fekély kockazata all fenn, vagy ha az allat korabban mas NSAID-vel szemben
intoleranciat mutatott.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
A készitmény hasznalata utan azonnal mosson kezet, és mossa le az érintett borfeliiletet.

Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Terhes noknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a véletlen beinjekciozas és a készitmény
borrel torténd tartds érintkezése megnodveli a magzati kockazatot.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Ez a készitmény nem alkalmazhatd mas nem-szteroid gyulladascsokkentdk vagy
gliikokortikoszteroidok egyidejli alkalmazasa mellett.

Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténd elokezelés tovabbi vagy fokozott karos hatést
eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen szerekkel torténd kezelés kezelés-mentes iddszakaban
legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdheto csak meg a készitménnyel torténo kezelés. Ennek ellenére
a kezelés-mentes iddszak soran figyelembe kell venni az eldzetesen hasznalt készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

A rendlis dramlést befolyéasol6 gyogyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakit6 enzim
(ACE) gatloszerekkel torténd egyideji kezelés korhazi megfigyelést igényel. Egészséges macskaknal
vagy kutyaknal, vizelethajto furosemid kezelés mellett, vagy a nélkiil, a készitmény egyiittes adasa az
ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt semmilyen negativ hatassal a plazma (macska)
aranyara. A célallat fajra vonatkozoan nincs adat az artalmatlansagra és altalaban nincs adat a
robenakoxib és a benazepril kombinalt kezelésre vonatkozoan.

Mivel az anesztezia befolyasolhatja a renalis perfuziot, a lehetséges vese komplikaciok csokkentése
céljabol parenteralis folyadék terapia hasznalata megfontolanddé NSAID-ok perioperacios
alkalmazasakor.

A valészintisithetéen vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejli kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockazata allhat fenn.

Mas nagyfoku fehérjekotd tulajdonsaggal rendelkezd hatdéanyagokkal torténd egyidejii kezelés soran
verseny alakulhat ki a robenakoxib és a masik hatéanyag kozott a fehérje megkotése irant, és ez
toxikus hatasokat eredményezhet.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant macskaknal és

kutyaknal.

Tuladagolas:
Egészséges, fiatal, 6 honapos kutyaknal napi egyszeri bor ala beadott robenakoxib 2 (ajanlott terapias

adag, RTD), 6 (3-szoros RTD), és 20 mg/kg (10-szeres RTD) adagban 5 hét alatt kilenc alkalommal
adva (3 ciklusban 3 egymast kdvetd napon, napi egy injekcid) mérgezéses tlineteket nem okozott,
beleértve a gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési
idére sem. Minden csoportban (beleértve a kontrollokat is) az injekcidzas helyén reverzibilis gyulladas
volt megfigyelhetd, ami a 6 és 20 mg/kg adagos csoportokban stlyosabb volt.

Egészséges, fiatal, 10 honapos macskéaknal napi egyszeri bor alé beadott robenakoxib 4 mg/kg (2-
szeres RTD) adagban 2 egymast kdvetd nap adva, és 10 mg/kg (5-sz6r6s RTD) adagban 3 egymast
kovetd nap adva mérgezéses tiineteket nem okozott, beleértve a gasztrointesztinalis-, vese-, vagy
majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idotartamra sem. Mindkét csoportban az
injekciozas helyén minimalis reverzibilis reakcid volt megfigyelhetd.

4 honapos macskdkban az Onsior tabletta és az Onsior injekcid felvaltott haszndlata mellett az ajanlott
adag haromszorosat adagolva (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0 mg, 4,0 mg,
6,0 mg robenakoxib/ttkg bor ala), egyes esetekben Gsszefliggést allapitottak meg az alkalmazott adag
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és az injekcid beadasanak helyén kialakult 6déma, valamint a bér alatti kotészovetben kialakult
minimalistol enyhéig terjedo félheveny/idiilt gyulladas kozott. A QT szakasz adagfiiggd novekedése,
csOkkent pulzusszam és ennek megfeleléen emelkedett 1égzésszam volt megfigyelhetd laboratériumi
kisérletekben. Nem volt megfigyelhetd komoly hatés a testtomegre, a vérzési idore, és semmi nyoma
nem volt gyomor-bélcsatorna, vese vagy majtoxicitasnak.

Macskakon végzett tuladagolési kisérletekben adagfiiggd emelkedett QT tavolsagot talaltak. A
biologiai jelentdsége az emelkedett QT tavolsagnak a normalistol valo eltérése robenakoxib
tuladagolast kdvetden ismeretlen. 2 vagy 4 mg/ttkg egyszeri intravénas robenakoxib adagolasakor
anesztetizalt egészséges macskaknal nem volt megfigyelhetd valtozas a QT tavolsagban.

Az Onsior tabletta és Onsior injekcid felvaltott hasznalata keverék kutyakban az ajanlott adag
haromszorosaval (2,0, 4,0, 6,0 plusz 4,0, 8,0 és 12,0 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0, 4,0 és 6,0
mg robenakoxib/ttkg szubkutan) adagfiiggé 6démat, eritémat, borvastagodast és borfekélyt okozott a
szubkutan injekcio helyén és gyulladast, vérbdséget vagy vérzést a duodénumban, jejunumban és
cékumban. A testtomegben, vérzési idében nem volt jelentds valtozas és vese vagy majtoxicitas nem
volt megfigyelhetd.

Egészséges kutyaknal egyszeri 2 mg/ttkg robenakoxib bor ald vagy 2 vagy 4 mg/ttkg intravanasan
adagolva nem okozott valtozast a vérnyomasban, vagy az EKG-ben. 8-bol 2 kutyanal 4 mg/ttkg
injekcio intravanas beadésa utan 6 vagy 8 oraval hanyas fordult eld.

Mint barmely NSAID esetén, a tuladagolés érzékeny vagy veszélyeztetett dllatoknal
gasztrointesztindlis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Tiineti és tamogato
terapia javasolt, és kezelésként gasztrointesztinalis protektiv szerek, €s infuzidban izotonids sooldat
adando.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macskak:
Gyakori Fé4jdalom az injekcio beaddsénak a helyén
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok!, Hasmenés!, Hanyas!

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Véres hasmenés, Véres hanyas

(1 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Legtobb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Kutyak:
Gyakori F4jdalom az injekci6 beadasanak a helyén!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok?, Hasmenés?, Hanyas?

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Sotét bélsar
Csokkent étvagy
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(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

''Nem volt gyakori a mérsékelt vagy sulyos fajdalom az injekci6 beadasanak a helyén
2 Legtobb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Bor ala torténd alkalmazasra.

Az oldatot koriilbeliil 30 perccel a miitét megkezdése eldtt, példaul az altalanos anesztézia eldidézése
koriil, kutyaknak és macskaknak bor ala kell adni 1 ml/10 testtomeg-kilogramm adagban (2 mg/ttkg).
Macskaknal, a miitétet kovetden a napi egyszeri kezelés azonos dozisban és azonos idépontban beadva
legfeljebb 2 napig folytathatd. Kutyaknal lagyszoveti miitétet kovetéen napi egyszeri kezelés

folytathatdo megegyez6 adaggal és azonos idében tovabbi 2 napig.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcio felvaltott hasznalatat célallatokon végzett artalmatlansagi
vizsgalatokban jol toleralhatonak talaltak a macskaknal és kutyaknal.

Az Onsior tabletta és az Onsior injekcio felvaltva hasznalhaté az adott gydgyszerformahoz tartozo
jovahagyott hasznalati utasitas javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta, sem az
injekcid) a napi egy adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két formulacio ajanlott adagja kiilonbozik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

A kontaminaciot el kell keriilni.

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen a Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az injekcids iiveg elsé felbontasa utan 28 napig tarolhato. Az elsé felbontas utan nem igényel hiitést a
felhasznalas 4 hete alatt.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
vedik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/08/089/020

1 db 20 ml oldatos injekciot tartalmazé {iveg kartondobozba csomagolva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Penyb6smka buarapus: 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
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Eesti: Norge:

PV .EST@elancoah.com PV.NOR@gelancoah.com
+ 3728807513 +4781503047

E\Lada: 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: Romaénia:
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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok

A robenakoxib nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). Célzottan gatolja a fajdalomért,
gyulladasért és 1azért felelds ciklooxigenaz-2 enzimet (COX-2). A ciklooxigendz-1 enzimet (COX-1),
amely védéfunkcioval rendelkezik pl. az emésztétraktusban és a vesékben, a robenakoxib nem
gatolja. Kutyaknal és macskaknal miivi aton eldidézett gyulladas soran a robenakoxib a javasolt
adagban csokkentette a fajdalmat, gyulladast, és a lazat. A hatas gyorsan (1 h) beallt. A készitmény a
klinikai kisérletek soran csokkentette a fajdalmat és a gyulladast az ortopédiai vagy lagyszoveti
mitéten atesett macskaknal és kutydknal valamint a lagyszoveti miitéten atesett kutyaknal
csokkentette a slirgdsségi beavatkozas sziikségességét.
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