ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 6 mg comprimate pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Robenacoxib 6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Drojdie pulbere

Celuloza microcristalind
Povidona (K-30)

Crospovidona

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maro, marcate cu ,,NA” pe o parte si cu ,,AK” pe cealalta
parte.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate tulburarilor musculo-scheletale acute si cronice la
pisici.

Pentru reducerea durerii moderate si inflamatiei asociate interventiilor chirurgicale ortopedice la
pisici.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra pisicilor care sufera de ulcer gastrointestinal.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi sectiunea 3.7).

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:




Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul pisicilor care cantdresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mica de 4 luni.

Utilizarea produsului in cazul pisicilor cu functia cardiaca, renald sau hepatica deteriorata sau al
pisicilor deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, poate implica riscuri suplimentare. Daca
utilizarea nu poate fi evitata, aceste pisici necesitd 0 monitorizare atenta.

Réspunsul la tratamentul de lunga durata trebuie monitorizat la intervale regulate de medicul veterinar.
Studiile clinice din teren au aratat ca robenacoxib este bine tolerat de majoritatea pisicilor timp de
pana la 12 saptamani.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in cazul
pisicilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazul in care pisica a manifestat anterior intoleranta la
alte medicamente din grupa AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Spaélati-va pe maini dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

La copiii mici, ingerarea accidentala creste riscul de efecte adverse ale AINS. In caz de ingestie
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanata excesiva creste
riscul de inchidere prematurd a canalului arterial la fat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici

Frecvente Diaree!, Voma!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Parametri renali crescuti (creatinind, BUN si SDMA)?

C s 2
(<1 animal / 10 000 de animale Insuficiend renala

tratate, inclusiv raportérile izolate): Letargie

' Usoare si trecatoare
2 Mai frecvent la pisici varstnice si la utilizarea concomitentd a medicamentelor anestezice si sedative

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile de reproductie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina
efecte adverse suplimentare sau crescute si, in consecinta, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24
de ore fara tratament cu astfel de substante naintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal
veterinar. Totusi, In perioada fara tratament trebuie sa se tind cont de proprietatile farmacocinetice ale
produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensind, trebuie sd fie monitorizat clinic. La
pisicile sdnatoase, tratate sau nu cu furosemid, administrarea concomitentd acestui produs medicinal
veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) benazepril timp de 7 zile nu a fost
asociata cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice de aldosteron, a activitatii reninei
plasmatice sau a ratei de filtrare glomerulara. Nu existd date de siguranta la populatia tinta si date
privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, utilizarea terapiei parenterale cu fluide trebuie luata
in considerare pentru a scadea complicatiile renale potentiale la utilizarea peri-operatorie a AINS.

Administrarea simultana a substantelor potential nefrotoxice trebuie evitatd deoarece poate determina
un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultana a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sa determine efecte toxice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare pe cale orala.
A se administra fard mancare sau cu o cantitate micd de mancare. Comprimatele sunt usor de
administrat si bine tolerate de catre majoritatea pisicilor. Comprimatele nu trebuie rupte sau sfardmate.

Doza recomandata de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie intre
1 - 2,4 mg/kg. Urmatorul numar de comprimate se vor administra o data pe zi la aceeasi ora in fiecare
zZi:

Greutate corporala (kg) Numairul de comprimate
2,5panala< 6 1 comprimat
6 panala 12 2 comprimate

Tulburiri musculo-scheletale acute: tratament pana la 6 zile.

Tulburari musculo-scheletale cronice: Durata tratmentului trebuie stabilitd individual. A se vedea
sectiunea 3.5.

In mod normal, se vede un raspuns clinic in 3-6 saptdmani. Daca nu apare niciun raspuns clinic dupa 6
sdptamani, tratamentul trebuie intrerupt.

Chirurgie ortopedica:

Se va administra ca tratament oral unic inainte de interventia ortopedica.

Premedicatia trebuie administratd numai in combinatie cu butorfanol - analgezie.
Comprimatul/comprimatele trebuie administrate fara alimente cu cel putin 30 de minute inainte de
interventie.

Dupa interventie, tratamentul administrat o data pe zi se poate continua cel mult doua zile. Daca este
necesar se recomanda tratament analgezic aditional cu opioide.



Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila a fost testatd intr-un
studiu asupra sigurantei la animale si s-a dovedit ca este bine tolerata de pisici.

La pisici, Onsior solutie injectabila sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu
indicatiile si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte.
Tratamentul nu trebuie sa depdseasca o doza (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va
rugam sa fiti atenti ca doza recomandata este diferita pentru cele 2 formulari.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La pisicile tinere sanatoase, cu varsta de 7 - 8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald in doze
mari (4, 12 sau 20 mg/kg/zi timp de 6 saptamani) nu a determinat simptome asociate toxicitatii,
inclusiv semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului
de coagulare.

La pisicile tinere sanatoase, cu varsta de 7-8 luni, administrarea orala de robenacoxib (Onsior
comprimate, in supradoza de pana la 5 ori doza recomandata maxima, 92,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxib/kg greutate corporald) timp de 6 luni a fost bine toleratd. La animalele tratate, s-a
observat o reducere a cresterii in greutate. In grupul care a primit doze mari, greutatea rinichilor a fost
scazuta si asociatd sporadic cu degenerari/regenerari tubulare renale, dar nu corelatd cu dovezi de
disfunctie renala asupra parametrilor clinici patologici.

Utilizarea interschimbabila a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabil la pisici cu varsta de 4
luni in supradoze de péna la 3 ori doza recomandatd maxima (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg
greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala subcutanat) a
dus la cresterea dependentd de dozad a edemului sporadic la locul injectdrii si la inflamatia minora pana
la medie subacuta/cronica a tesutului subcutanat. In studiile de laborator, s-au observat o crestere
dependenta de doza a intervalului QT, o scadere a frecventei pulsului si o crestere corespunzatoare a
frecventei respiratorii. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de
sdngerare sau semne de toxicitate gastrointestinald, renala sau hepatica.

In studiile de supradozare la pisici, a existat o crestere dependenti de doza a intervalului QT. Nu este
cunoscuta relevanta biologica a cresterii in afara variatiilor normale a intervalelor QT ca urmare a
supradozelor de robenacoxib. Nu au fost observate modificari ale intervalului QT dupa o administrare
intravenoasa unica de 2 pana la 4 mg/kg greutate corporala de robenacoxib la pisici sdnatoase
anesteziate.

Ca si in cazul oricaror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, al
rinichilor sau al ficatului in cazul pisicilor predispuse la astfel de afectiuni sau care au suferit deja
astfel de afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere
care ar trebui sd constea in administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinald si perfuzie cu ser
fiziologic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QM01AH91
4.2 Farmacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa coxibilor. Este un
inhibitor selectiv puternic al enzimei ciclooxigenaza-2 (COX-2). Enzima ciclooxigenaza (COX) se
regaseste sub doud forme. COX-1 reprezinta forma constitutiva a enzimei si indeplineste functii de
protectie, de exemplu a tractului gastrointestinal si a rinichilor. COX-2 este forma indusa a enzimei
care este responsabild de producerea unor mediatori, inclusiv PGE; care determina durerea, inflamatia
sau febra.

In testele in vitro pe sange total la pisici, robenacoxibul a manifestat o selectivitate de aproximativ 500
de ori mai mare pentru COX-2 (ICso 0,058 uM) in comparatie cu COX-1 (ICs0 28,9 uM). La o doza de
1 - 2 mg/kg greutate corporald de comprimate de robenacoxib au produs o inhibare insemnata a
activitatii COX-2 la pisici si nu au avut niciun efect asupra activititii COX-1. Intr-un model inflamator
la pisici, robenacoxib injectabil a produs efecte analgezice, antiinflamatoare si antipiretice, iar efectul
s-a instalat rapid (0,5 h). In cazul studiilor clinice efectuate la pisici, comprimatele de robenacoxib au
diminuat durerea si inflamatia asociate cu tulburari musculo-scheletale acute si au diminuat necesarul
de tratament de urgenta, cand au fost administrate sub forma de premedicatie inaintea interventiilor
ortopedice in combinatie cu opioide. In cazul a doua studii clinice efectuate la pisici (mai ales tinute in
interior) cu tulburari musculo-scheletale cronice (CMSD), robenacoxib a crescut activitatea si a
imbunatatit scorurile subiective de activitate, comportament, calitatea vietii, temperament si bunastare
la pisici.

Diferentele intre robenacoxib si placebo au fost semnificative (P < 0,05) pentru parametrii specifici
desemnati de client, dar nu au fost relevanti (P = 0,07) pentru indicele de durere musculoscheletala la
feline.

Intr-un studiu clinic, 10 din 35 pisici cu CMSD au fost semnificativ mai active cand au fost tratate cu
robenacoxib timp de trei saptdmani comparativ cu aceleasi pisici care au primit placebo. Doua pisici
care au primit placebo au fost mai active si pentru celelalte 23 de pisici activitatea nu a fost diferita
semnificativ pentru a fi detectata Intre robenacoxib si placebo.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Dupa administrarea pe cale orald a comprimatelor de robenacoxib, aproximativ 2 mg/kg fara mancare,
se obtine rapid varful concentratiei plasmatice cu un Tmax de 0,5 h, un Cpnax de 1159 ng/ml si un ASC
(aria de sub curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice) de 1337 ng-h/ml. Administrarea
concomitentd a comprimatelor de robenacoxib cu o treime din ratia zilnicd de mancare nu a produs
nicio schimbare in cazul Timax (0,5 h), al Crax (1201 ng/ml) sau al ASC (1383 ng-h/ml). Administrarea
concomitentd a comprimatelor de robenacoxib cu intreaga ratie zilnicd de méancare nu a produs nicio
modificare a Tmax (0,5 h), Insa a diminuat Cmax (691 ng/ml) si a scazut usor valoareca ASC

(1069 ng-h/ml). Biodisponibilitatea sistemicad a comprimatelor de robenacoxib a fost de 49 % fara
mancare.

Distributie
Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 190 ml/kg) si se leaga in proportie mare de
proteinele plasmatice (> 99 %).

Biotransformare
Robenacoxibul este in mod considerabil metabolizat de catre ficat la pisici. Cu exceptia unui metabolit
lactam, nu se cunosc alti metaboliti in cazul pisicilor.

Eliminare

Robenacoxibul este rapid eliminat din sange (CL 0,44 1/kg/h), avand un timp de eliminare ti» de 1,1 h
dupa administrarea intravenoasa. Dupa administrarea orald de comprimate, timpul de injumatatire
terminal sanguin a fost de 1,7 h. Robenacoxibul persistd mai mult §i in concentratii mai ridicate in



locurile inflamate decét in sange. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale biliara (~
70 %) fata de rinichi (~ 30 %). Caracteristicile farmacocinetice ale robenacoxibului nu difera la
masculi fatd de femele.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 sau 60 x 1 in blistere perforate Alu/Alu pentru
eliberarea unei unitati dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/12/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 5 mg comprimate pentru caini

Onsior 10 mg comprimate pentru céini
Onsior 20 mg comprimate pentru caini
Onsior 40 mg comprimate pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Comprimate de 5 mg:  Robenacoxib 5 mg

Comprimate de 10 mg: Robenacoxib 10 mg

Comprimate de 20 mg: Robenacoxib 20 mg

Comprimate de 40 mg: Robenacoxib 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Drojdie pulbere

Celuloza microcristalind

Aroma artificiald de carne de vitd
Celuloza pulbere

Povidona (K-30)

Crospovidona

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maro, cu marcajul ,,NA” pe o parte si cu urmatoarele
marcaje pe cealalta parte:

Comprimate de S mg: AK

Comprimate de 10 mg: BE

Comprimate de 20 mg: CD

Comprimate de 40 mg: BCK

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita cronica la caini.
Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale pe tesut moale la caini.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra cainilor care suferd de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.



A nu se utiliza in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi sectiunea 3.7).
3.4 Atentionari speciale

In cadrul testelor clinice la cdini cu osteoartrita, s-a inregistrat un raspuns necorespunzator la tratament
in cazul a 10 - 15 % dintre caini.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn cazul cdinilor care cantaresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mica de 3 luni.

In cazul tratamentului pe termen lung, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul
tratamentului, de exemplu dupa 2, 4 si 8 saptamani. Apoi, se recomanda continuarea regulata a
monitorizarii, de exemplu la fiecare 3 - 6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt daca activitatea enzimelor
hepatice se intensifica vizibil sau daca respectivul cdine prezintd simptome clinice precum anorexia,
apatia sau voma 1n combinatie cu un nivel ridicat al enzimelor hepatice.

Utilizarea produsului in cazul cainilor cu functia cardiaca, renala sau hepatica deteriorata sau care sunt
deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu poate
fi evitatd, acesti cdini necesitd o0 monitorizare atenta.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in cazul
cainilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazul in care cainele a manifestat anterior intoleranta la
alte medicamente din grupa AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Spalati-va pe maini dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La copiii mici, ingerarea accidentala creste riscul de efecte adverse ale AINS.

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanata excesiva creste
riscul de inchidere prematurd a canalului arterial la fat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Tulburari ale tractului digestiv!, Diaree, Voma

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Nivele crescute ale enzimelor hepatice?

(1 pana la 10 animale / 100 de Apetit scazut
animale tratate):

Mai putin frecvente Materii fecale cu sange

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Letargie
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(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fard tratament

2 La cAinii tratafi pe o perioada de pana la 2 sdptdmani nu au fost observate cresteri ale nivelelor
enzimelor hepatice. Totusi, in cazul tratamentului pe termen lung, s-au observat frecvent cresteri ale
nivelelor enzimelor hepatice. In cele mai multe cazuri, nu au existat simptome clinice, iar activitatea
enzimelor hepatice fie s-a stabilizat, fie s-a micsorat la continuarea tratamentului. Cazurile de crestere
a nivelelor enzimelor hepatice asociate cu simptome clinice de anorexie, apatie sau voma au fost mai
putin frecvente.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cainii de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucorticosteroizi.
Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina efecte adverse
suplimentare sau crescute si, in consecinta, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24 de ore fara
tratament cu astfel de substante inaintea Inceperii unui tratament cu acest produs medicinal veterinar.
Totusi, in perioada fara tratament trebuie sa se {ind cont de proprietatile farmacocinetice ale produselor
folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensind, trebuie sa fie monitorizat clinic. La
cainii sanatosi, tratati sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta a acestui produs medicinal
veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) benazepril timp de 7 zile nu a fost
asociata cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice de aldosteron, a activitatii reninei
plasmatice sau a ratei de filtrare glomerulara. Nu exista date de siguranta la populatia tinta si date
privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Administrarea simultand a substantelor potential nefrotoxice trebuie evitatd deoarece poate determina
un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultana a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sa determine efecte toxice.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare pe cale orala.
A nu se administra impreund cu mancare, deoarece testele clinice au demonstrat eficienta mai mare a

robenacoxibului 1n osteoartritd, atunci cand este administrat fard mancare sau cu cel putin 30 de
minute Thainte sau dupa masa.
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Comprimatele sunt aromate si sunt ingerate voluntar de catre majoritatea cainilor. Comprimatele nu
trebuie rupte sau sfaramate.

Osteoartrita: Doza recomandatd de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie de
1 - 2 mg/kg. Administrati o data pe zi la aceeasi ora in fiecare zi conform tabelului de mai jos.

Numairul de comprimate in functie de concentratie si greutate corporald pentru osteoartrita

Greutatea Numairul de comprimate, in functie de concentratie
corporala (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5pandla<5 1 comprimat
Spanala<10 1 comprimat
10 pana la <20 1 comprimat
20 pana la <40 1 comprimat

40 péna la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare intr-o saptamana. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 10 zile daca nu apare nicio
imbunitatire vizibila.

In cazul tratamentului de lunga durat, o data instalat un efect clinic, doza din acest produs medicinal
veterinar poate fi ajustata la cea mai scazutd doza individuala eficienta reflectand faptul ca gradul de
durere si inflamatie asociate cu osteoartrita cronicad poate varia in timp. Monitorizarea de catre un
medic veterinar este necesara in acest caz.

Interventii chirurgicale pe tesut moale: Doza recomandatd de robenacoxib este de 2 mg/kg greutate
corporald, cu o variatie de 2-4 mg/kg. Se administreaza o doza unica pe cale orala, inainte de
interventia chirurgicald pe tesut moale. Comprimatul (comprimatele) trebuie administrat(e) fara hrana,
cu cel putin 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

Dupa interventia chirurgicald, se continud tratamentul o datd pe zi, timp de inca 2 zile.

Numaérul de comprimate, in functie de concentratie si greutate corporala pentru interventiile
chirurgicale pe tesut moale

Greutate Numirul de comprimate, in functie de concentratie
corporala (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 comprimat

>2,5panala<5 1 comprimat

Spéndla <10 1 comprimat

10 pana la <20 1 comprimat
20 pana la <40 2 comprimate
40 pana la < 60 3 comprimate

60 pana la 80 4 comprimate

Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila a fost testatd intr-un
studiu asupra sigurantei la animale si s-a dovedit ca este bine tolerata de caini.

La céini, Onsior solutie injectabild sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu
indicatiile si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte.
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca o dozé (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va
rugam sa fiti atenti cd doza recomandata poate fi diferitd pentru cele 2 formulari.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La cainii tineri sanatosi cu varsta de 5 - 6 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald in doze mari (4,

6 sau 10 mg/kg/zi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de
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toxicitate gastrointestinald, renala sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare.
Robenacoxibul nu a avut, de asemenea, niciun fel de efect ddunator asupra cartilajelor si articulatiilor.

Ca si 1n cazul oricaror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, al
rinichilor sau al ficatului 1n cazul cainilor predispusi la astfel de afectiuni sau care au suferit deja astfel
de afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere care ar
trebui sa constea In administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinala si perfuzie cu ser
fiziologic.

Utilizarea interschimbabila a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabild la caini metisi in
supradoze de pana la 3 ori doza maxima recomandata (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg
robenacoxib/kg greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala
subcutanat) a dus la cresterea dependenta de doza a edemului, eritemului, ingrosarea pielii si ulceratia
pielii la locul injectdrii subcutanate si inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului,
jejunului si cecului.

Nu s-au observat efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de sangerare sau semne de
toxicitate renala sau hepatica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AH91
4.2 Farmacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) din clasa coxibilor. Este un
inhibitor selectiv puternic al enzimei ciclooxigenaza 2 (COX 2). Enzima ciclooxigenaza (COX) se
regaseste sub doua forme. COX 1 reprezinta forma constitutiva a enzimei si indeplineste functii de
protejare, de exemplu a tractului gastrointestinal si a rinichilor. COX 2 este forma indusa a enzimei
care este responsabild de producerea unor mediatori, inclusiv PGE2 care determina durerea, inflamatia
sau febra.

In testele in vitro pe sange total la caini , robenacoxibul a manifestat o selectivitate de aproximativ 140
de ori mai mare pentru COX 2 (IC50 0,04 uM) in comparatie cu COX 1 (IC50 7,9 uM).
Robenacoxibul a produs o inhibare insemnata a activitatii COX 2 si nu a avut niciun efect asupra
activitatii COX 1 la caini in doze orale de 0,5 mg pana la 4 mg/kg greutate corporald. Prin urmare,
comprimatele de robenacoxib nu afecteazda COX 1 in dozele recomandate la cdini. Robenacoxibul a
avut efecte analgezice si antiinflamatoare intr-un model inflamator la ciini, in doze orale unice care
incep de 0,5 mg pand la 8 mg/kg, cu un IC50 de 0,8 mg/kg si un efect rapid (0,5 h). La testele clinice
la céini, robenacoxib a redus schiopatatul si inflamatia asociate cu osteoartrita cronica si durerea,
inflamatia si nevoia de tratament de urgenta la céini la care se efectueaza interventii chirurgicale pe
tesut moale.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie
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Dupa administrarea pe cale orald a comprimatelor aromate de robenacoxib 1 mg/kg fara mancare, se
obtine rapid varful concentratiei plasmatice cu un Tiax de 0,5 h, un Crmax de 1124 ng/ml si un ASC (aria
de sub curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice) de 1249 ng-h/ml. Administrarea
concomitentd a comprimatelor de robenacoxib nearomate cu mancare nu a produs nicio schimbare in
cazul Tmax (0,5 h), dar a scdzut usor valorile Cpax (832 ng/ml) si ASC (782 ng-h/ml).
Biodisponibilitatea sistemicd a comprimatelor de robenacoxib a fost de 62 % cu méancare si 84 % fara
mancare.

Distributie
Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 240 ml/kg) si se leaga in proportie mare
de proteinele plasmatice (> 99 %).

Biotransformarea
Robenacoxibul este In mod considerabil metabolizat de catre ficat la caini. Cu exceptia unui metabolit
lactam, nu se cunosc alti metaboliti in cazul cainilor.

Eliminare

Robenacoxibul este rapid eliminat din sange (CL 0,81 1/kg/h), avand un timp de eliminare ti» de 0,7 h
dupa administrarea intravenoasa. Dupa administrarea orald de comprimate, timpul de injumatatire
terminal sanguin a fost de 1,2 h. Robenacoxibul persistd mai mult si in concentratii mai ridicate in
locurile inflamate decat in sdnge. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale biliara (~
65 %) restul fiind eliminat prin rinichi. Administrarea orala repetata de robenacoxib la caini, la doze
de 2 - 10 mg/kg timp de 6 luni nu a produs nicio schimbare in profilul sanguin, fard acumulare sau
inductie enzimaticd. Acumularea metabolitilor nu a fost testatd. Caracteristicile farmacocinetice ale
robenacoxibului nu diferad la masculi fatd de femele si sunt liniare peste 0,5 - 8 mg/kg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 7, 14, 28 sau 70 comprimate in blistere Alu/Alu, 30 x 1 sau 60 x 1
comprimate in blistere perforate Alu/Alu pentru eliberarea unei unitati dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/12/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 20 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Robenacoxib 20 mg/ml

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Macrogol 400

Etanol, anhidru

Poloxamer 188

Acid citric monohidrat

Metabisulfit de sodiu (E 223)

Hidroxid de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Lichid transparent, incolor spre usor colorat (roz).

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate interventiilor chirurgicale ortopedice sau pe tesut
moale la caini.

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventii chirurgicale ortopedice sau pe tesut
moale la pisici.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor care sufera de ulcer gastrointestinal.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi sectiunea 3.7).

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul pisicilor cu varsta mai mica de 4
luni si in cazul cainilor cu varsta mai mica de 2 luni sau in cazul pisicilor si cdinilor care cantaresc mai
putin de 2,5 kg.

Utilizarea produsului in cazul animalelor cu functia cardiaca, renala sau hepatica deteriorata sau care
sunt deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu
poate fi evitata, aceste animale necesitd o monitorizare atenta si terapie prin hidratare.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in caz de risc
de ulcer gastrointestinal sau daca animalul a dat anterior semne de intoleranta la alte medicamente din
grupa AINS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Spalati imediat mainile si zonele de picle expuse dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau auto-injectare accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, injectarea accidentala si expunerea
cutanatd excesiva creste riscul de inchidere prematura a canalului arterial la fat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Frecvente Durere la locul injectarii
(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburiri ale tractului digestiv!, Diaree!, Voma!

animale tratate):

Mai putin frecvente Diaree sau voma cu sange

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

!Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fara tratament

Caini:
Frecvente Durere la locul injectarii!
(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburiri ale tractului digestiv?, Diaree?, Voma®

animale tratate):

Mai putin frecvente Materii fecale moi si inchise la culoare

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de Apetit redus
animale tratate):

"' Cazurile de durere moderata sau severa la locul injectarii au fost mai putin frecvente
2 Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fara tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

17



detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la céinii si pisicile de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in acelasi timp cu alt AINS sau
glucocorticosteroizi. Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina
efecte adverse suplimentare sau crescute si, in consecinta, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24
de ore fara tratament cu astfel de substante inaintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal
veterinar. Totusi, In perioada fara tratament trebuie sa se tind cont de proprietatile farmacocinetice ale
produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensina, trebuie sa fie monitorizat clinic.

La pisicile sanatoase si caini sandtosi tratati sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta a acestui
produs medicinal veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) benazepril timp
de 7 zile nu a fost asociata cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice (pisici) sau urinare
(ciini) de aldosteron, a activitatii reninei plasmatice sau a ratei de filtrare glomerulard. Nu exista date
de siguranta la populatia tinta si date privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de
robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, utilizarea terapiei parenterale cu fluide trebuie luata
in considerare pentru a scddea complicatiile renale potentiale la utilizarea peri-operatorie a AINS.

Administrarea simultand a substantelor potential nefrotoxice trebuie evitatd, deoarece poate determina
un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultand a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sd determine efecte toxice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare pe cale subcutanata.

Administrati subcutanat la pisici sau cdini cu aproximativ 30 de minute inainte de inceputul
interventiei chirurgicale, de exemplu aproape de momentul inducerii anesteziei generale, la o0 doza de

1 ml la 10 kg greutate corporala (2 mg/kg). Dupa interventia chirurgicala la pisici, tratamentul
administrat o data pe zi se poate continua cu doza identica si administrare zilnica 1n acelasi moment al
zilei cel mult 2 zile. Dupa interventia chirurgicald la caini, tratamentul administrat o data pe zi se poate
continua cu doza identica si administrare zilnica in acelasi moment al zilei cel mult 2 zile.

Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila a fost testata in studii
asupra sigurantei la animale si s-a dovedit cé este bine tolerata de pisici si cini.

Onsior solutie injectabila sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu indicatiile
si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte. Tratamentul nu
trebuie sd depaseasca o doza (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va rugam sa fiti atenti
ca doza recomandata poate fi diferitd pentru cele 2 formulari.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La céinii tineri sanatosi cu véarsta de 6 luni, administrarea subcutanata o dat pe zi a robenacoxibului in
doze de 2 mg (doza terapeutica recomandatd; DTR), 6 mg (de 3 ori DTR) si 20 mg/kg (de 10 ori DTR)
in 9 administrari pe o perioada de 5 saptamani (3 cicluri a cate 3 injectii consecutive o data pe zi) nu a
determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau
hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare. S-a observat o inflamatie reversibila la
locul injectiei in cazul tuturor grupurilor (inclusiv al celor de control), aceasta fiind mai accentuata in
cazul grupurilor carora li s-au administrat doze de 6 si 20 mg/kg.

La pisicile tinere sanatoase cu varsta de 10 luni administrarea subcutanata o data pe zi a
robenacoxibului in doze de 4 mg/kg (de doud ori DTR) timp de 2 zile consecutiv si de 10 mg/kg (de
cinci ori DTR) timp de 3 zile consecutiv nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne
de toxicitate gastrointestinald, renald sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare.
Au fost observate reactii reversibile, minime la locul injectiei in cazul ambelor grupuri de doze.

Utilizarea interschimbabild a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabild la pisici cu varsta de 4
luni in supradoze de pana la 3 ori doza recomandatd maxima (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg
greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala subcutanat) a
dus la cresterea dependentd de doza a edemului sporadic la locul injectérii si la inflamatia minora pana
la medie subacuta/cronica a tesutului subcutanat. In studiile de laborator s-au observat o crestere
dependenta de doza a intervalului QT, o scadere a frecventei pulsului si o crestere corespunzatoare a
frecventei respiratorii. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de
sangerare sau semne de toxicitate gastrointestinald, renald sau hepatica.

In studiile de supradozare la pisici a existat o crestere dependenta de doza a intervalului QT. Nu este
cunoscuta relevanta biologica a cresterii in afara variatiilor normale a intervalelor QT ca urmare a
supradozelor de robenacoxib. Nu au fost observate modificari ale intervalului QT dupa o administrare
intravenoasa unica de 2 pana la 4 mg/kg greutate corporala de robenacoxib la pisici sdnatoase
anesteziate.

Utilizarea interschimbabild a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabild la caini metisi in
supradoze de pana la 3 ori doza recomandata maxima (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg
robenacoxib/kg greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala
subcutanat) a dus la cresterea dependenta de doza a edemului, eritemului, Ingrosarea pielii si ulceratia
pielii la locul injectarii subcutanate si inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului,
jejunului si cecului. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de sangerare
sau semne de toxicitate renald sau hepatica.

Nu au fost observate modificari ale tensiunii arteriale sau electrocardiogramei dupd administrarea in
doza unica, la caini sdndtosi, a 2 mg robenacoxib/kg subcutanat sau 2 sau 4 mg robenacoxib/kg
intravenos. Voma a aparut la 6 sau 8 ore de la administrare la 2 din 8 caini la care a fost administrata
solutia injectabild la o doza de 4 mg/kg intravenos.

Ca in cazul oricdrui antiinflamator nesteroidian (AINS), supradozarea determind toxicitate
gastrointestinald, renala si hepatica la animalele predispuse la astfel de afectiuni sau care au suferit
deja astfel de afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de
intretinere care ar trebui sd constea In administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinala si
perfuzie cu ser fiziologic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
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Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AH91
4.2 Farmacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa coxibilor. Este un
inhibitor selectiv puternic al enzimei ciclooxigenaza-2 (COX-2). Enzima ciclooxigenaza (COX) se
regaseste sub doua forme. COX-1 reprezinta forma constitutiva a enzimei si indeplineste functii de
protectie, de exemplu a tractului gastrointestinal si a rinichilor. COX-2 este forma indusa a enzimei
care este responsabild de producerea unor mediatori, inclusiv PGE; care determina durerea, inflamatia
sau febra.

In cazul pisicilor, aplicand testele in vitro pe singe total, robenacoxibul a manifestat o selectivitate de
aproximativ 500 de ori mai mare pentru COX-2 (ICs 0,058 uM) in comparatie cu COX-1

(ICs0 28,9 uM). In vivo, robenacoxibul sub forma de solutie injectabild a produs o inhibare insemnata a
activitatii COX-2 si nu a avut niciun efect asupra activititii COX-1. In doza recomandati (2 mg/kg
greutate corporald), au fost obtinute efecte analgezice, antiinflamatoare si antipiretice intr-un model
inflamator, iar in studiile clinice, robenacoxibul a redus durerea si inflamatia la pisicile supuse unor
interventii chirurgicale ortopedice sau pe tesut moale.

In cazul cainilor, robenacoxibul a manifestat o selectivitate de aproximativ 140 de ori mai mare pentru
COX-2 (ICs0 0,04 uM) in vitro in comparatie cu COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo, robenacoxibul sub forma
de solutie injectabild a produs o inhibare insemnata a activitatii COX-2 si nu a avut niciun efect asupra
activitatii COX-1. In doze de la 0,25 la 4 mg/kg greutate corporald, robenacoxibul a avut efecte
analgezice, anti-inflamatoare si anti-piretice intr-un caz de inflamare, cu instalarea rapida a actiunii (1
h). In testele clinice, la doza recomandati (2 mg/kg), robenacoxibul a redus durerea si inflamatia la cainii
supusi unor interventii chirurgicale ortopedice sau pe tesut moale si a redus nevoia de tratament de
urgenta la cdini la care s-au efectuat interventii chirurgicale pe tesut moale.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Dupa injectarea subcutanata la pisici si cdini, se obtine rapid varful concentratiei plasmatice a
robenacoxibului. Dupa o doza de 2 mg/kg, se obtine un Tmax de 1 h (pisici si cdini), un Cmax de

1464 ng/ml (pisici) si 615 ng/ml (caini) si un ASC (aria de sub curba variatiei in timp a concentratiei
plasmatice) de 3128 ng-h/ml (pisici) si 2180 ng-h/ml (caini). Dupa administrarea subcutanata a

1 mg/kg, biodisponibilitatea sistemica este 69 % la pisici si 88 % la caini.

Distributie
Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 190 ml/kg la pisici si 240 ml/kg la céini) si
se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice (> 99 %).

Biotransformarea
Robenacoxibul este in mod considerabil metabolizat de catre ficat la pisici si la cdini. Cu exceptia unui
metabolit lactam, nu se cunosc alti metaboliti in cazul pisicilor si cinilor.

Eliminare

Dupa administrarea intravenoasd, robenacoxibul a fost rapid eliminat din sange (CL 0,44 1/kg/h la
pisici si 0,81 1/kg/h la cdini), avand un timp de eliminare ti» de 1,1 h la pisici si 0,8 h la caini. Dupa
administrarea subcutanata, timpul de injumatétire terminal sanguin a fost de 1,1 h la pisicisi 1,2 h la
caini. Robenacoxibul persistd mai mult si in concentratii mai ridicate in locurile inflamate decét in
sange. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale biliara la pisici (~ 70 %) si la céini (~
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65 %), iar restul este eliminat prin rinichi. Administrarea subcutanata repetatd in doze de 2 - 20 mg/kg
nu a modificat profilul sanguin, nici nu a produs bioacumularea robenacoxibului sau inductie
enzimatica. Bioacumularea metabolitilor nu a fost testatd. Caracteristicile farmacocinetice ale
robenacoxib injectabil nu difera intre masculii §i femelele pisici si caini si sunt liniare cu o variatie de
0,25 - 4 mg/kg la caini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). Refrigerarea nu este necesara pe durata celor 4 saptamani de
valabilitate dupa prima deschidere a flaconului. Evitati contaminarea. A se pastra flaconul in
ambalajul exterior.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza de sticla bruna continand 20 de ml de solutie injectabila, Inchis cu un dop de cauciuc
si etansat cu un invelis de aluminiu. Un flacon ambalat in cutie de carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU2/08/089/020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/12/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 6 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

robenacoxib 6 mg/comprimat

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 x 1 comprimate

12 x 1 comprimate
30 x 1 comprimate
60 x 1 comprimate

4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

6 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 5 mg comprimate

Onsior 10 mg comprimate
Onsior 20 mg comprimate
Onsior 40 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

robenacoxib 5 mg/comprimat

robenacoxib 10 mg/comprimat
robenacoxib 20 mg/comprimat
robenacoxib 40 mg/comprimat

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7 comprimate

14 comprimate

28 comprimate

70 comprimate

30 x 1 comprimate
60 x 1 comprimate

4.  SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

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

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

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Folie blister

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior

tad

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior 20 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

robenacoxib 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

4.  SPECII TINTA

Caini si pisici

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza 1n interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
Refrigerarea nu este necesara pe durata celor 4 saptamani de valabilitate dupa prima deschidere a
flaconului.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/089/020

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Onsior

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

20 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa
Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Onsior 6 mg comprimate pentru pisici

A Compozitie

Fiecare comprimat contine 6 mg robenacoxib.
Comprimate rotunde, de culoare bej spre maro, indivizibile si marcate cu simbolurile ,,NA” pe o parte
si,,AK” pe cealalta parte.

3. Specii tinta

Pisici

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si al inflamatiei asociate cu tulburari musculo-scheletale acute si cronice la
pisici.

Pentru calmarea durerii moderate si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ortopedice la
pisici.

S. Contraindicatii

A nu se administra pisicilor care sufera de ulcer gastrointestinal.

A nu se utiliza Impreuna cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau cu
corticosteroizi, medicamente folosite n mod frecvent in tratamentul durerii, inflamatiei si alergiilor.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la robenacoxib sau la oricare dintre excipientii
comprimatelor.

A nu se utiliza 1n cazul pisicilor gestante, in perioada de lactatie sau folosite n scopuri de reproducere,
deoarece siguranta acestui produs nu a fost stabilitad la astfel de animale.

6. Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitad in cazul pisicilor care cantaresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mica de 4 luni.

Utilizarea produsului in cazul pisicilor cu functia cardiaca, renald sau hepatica deteriorata sau al
pisicilor deshidratate, care au un volum scazut al circulatiei sangelui sau o tensiune arteriala scazuta,
poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu poate fi evitatd, aceste pisici necesitd o
monitorizare atenta.

Réspunsul la tratamentul de lunga durata trebuie monitorizat la intervale regulate de medicul veterinar.
Studiile clinice din teren au ardtat cd robenacoxib este bine tolerat de majoritatea pisicilor timp de
pana la 12 saptamani.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in cazul

pisicilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazul in care pisica a manifestat anterior intoleranta la
alte medicamente din grupa AINS.

37



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Spalati-va pe maini dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La copiii mici, ingerarea accidentala creste riscul de efecte adverse ale AINS.

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanata excesiva creste
riscurile asociate fatului.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina
efecte adverse suplimentare sau crescute si, in consecintd, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24
de ore fara tratament cu astfel de substante Tnaintea Inceperii unui tratament cu acest produs medicinal
veterinar. Totusi, in perioada fara tratament trebuie sa se tina cont de proprietatile farmacocinetice ale
produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensina, trebuie s fie monitorizat clinic.

La pisicile sanatoase, tratate sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta a acestui produs
medicinal veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) benazepril timp de 7
zile nu a fost asociata cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice de aldosteron, a
activitatii reninei plasmatice si a ratei de filtrare glomerulara. Nu existd date de siguranta la populatia
tinta si date privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, utilizarea terapiei parenterale cu fluide trebuie luata
in considerare pentru a scadea complicatiile renale potentiale la utilizarea peri-operatorie a AINS.

Administrarea simultand a substantelor potential nefrotoxice trebuie evitatd, deoarece poate determina
un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultana a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sa determine efecte toxice.

Supradozare:
La pisicile tinere sanatoase, cu varsta de 7 - 8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald in doze

mari (4, 12 sau 20 mg/kg/zi timp de 6 saptamani) nu a determinat simptome asociate toxicitatii,
inclusiv semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului
de coagulare.

La pisicile tinere sandtoase, cu varsta de 7-8 luni, administrarea orala de robenacoxib (Onsior
comprimate, in supradoza de pana la 5 ori doza recomandata maxima, 92,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxib/kg greutate corporald) timp de 6 luni a fost bine toleratd. La animalale tratate s-a observat
o reducere a cresterii in greutate. In grupul care a primit doze mari, greutatea rinichilor a fost scazuta
si asociata sporadic cu degenerari/regenerari tubulare renale, dar nu corelata cu dovezi de disfunctie
renald asupra parametrilor clinici patologici.

38



Utilizarea interschimbabila a Onsior comprimate i Onsior solutie injectabila la pisici cu varsta de 4
luni in supradoze de panad la 3 ori doza recomandatd maxima (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg
greutate corporala oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala subcutanat) a
dus la cresterea dependentd de doza a edemului sporadic la locul injectérii si la inflamatia minora pana
la medie subacuti/cronica a tesutului subcutanat. in studiile de laborator s-au observat o crestere
dependenta de doza a intervalului QT, o scadere a frecventei pulsului si o crestere corespunzatoare a
frecventei respiratorii. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutdtii corporale, timpului de
sangerare sau semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau hepatica.

In studiile de supradozare la pisici, a existat o crestere dependenti de doza a intervalului QT. Nu este
cunoscuta relevanta biologica a cresterii in afara variatiilor normale a intervalelor QT ca urmare a
supradozelor de robenacoxib. Nu au fost observate modificari ale intervalului QT dupa o administrare
intravenoasa unicd de 2 pana la 4 mg/kg greutate corporala de robenacoxib la pisici sdndtoase
anesteziate.

Ca si in cazul oricaror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, renal
sau hepatic 1n cazul pisicilor predispuse la astfel de afectiuni sau care au suferit deja astfel de
afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere care ar
trebui sa constea in administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinald si perfuzie cu ser
fiziologic.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Diaree', Voma!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Parametri renali crescuti (creatinind, BUN si SDMA)?

P 2
(<1 animal / 10 000 de animale Insuficiend renala

tratate, inclusiv raportarile izolate): Letargie

! Usoare si trecatoare.
2 Mai frecvent la pisici varstnice si la utilizarea concomitentd a medicamentelor anestezice si sedative.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale orala.

Doza recomandata de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie de 1 - 2,4 mg/kg.
Urmatorul numaér de comprimate se vor administra o daté pe zi la aceeasi ora in fiecare zi:

Greutate corporala (kg) Numair de comprimate
2,5pandla<6 1 comprimat
6 pana la 12 2 comprimate

Tulburari musculo-scheletale acute: tratament pana la 6 zile.
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Tulburari musculo-scheletale cronice: Durata tratamentului va fi stabilita individual.

In mod normal, se vede un raspuns clinic in 3-6 saptdmani. Daca nu apare niciun raspuns clinic dupa 6
saptdmani, tratamentul trebuie intrerupt.

Chirurgie ortopedica:

Se va administra ca tratament oral unic Tnainte de interventia ortopedica.

Premedicatia trebuie administratd numai in combinatie cu butorfanol - analgezie.
Comprimatul/comprimatele trebuie administrate fara alimente cu cel putin 30 de minute inainte de
interventie.

Dupa interventie, tratamentul administrat o data pe zi se poate continua cel mult doua zile. Daca este
necesar se recomanda tratament analgezic aditional cu opioide.

Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabild a fost testata Intr-un
studiu asupra sigurantei la animale si s-a dovedit ca este bine tolerata de pisici.

La pisici, Onsior solutie injectabild sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu
indicatiile si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte.
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca o doza (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va
rugam sa fiti atenti ca doza recomandata este diferitd pentru cele 2 formulari.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se administra fard mancare sau cu o cantitate micd de mancare. Comprimatele sunt usor de
administrat si bine tolerate de catre majoritatea pisicilor. Comprimatele nu trebuie rupte sau sfaramate.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Cutii de carton conginand 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 sau 60 x 1 comprimate in blistere Alu/Alu perforate
pentru eliberarea unei unitati dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Peny0auka bwarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@gelancoah.com
+48221047815 +3618506968

Ceska republika: Malta:
PV.CZE@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+420228880231 +3618088530
Danmark: Nederland:
PV.DNK@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4578775477 +31852084939
Deutschland: Norge:
PV.DEU@elancoah.com PV.NOR@gelancoah.com
+4932221852372 +4781503047

Eesti: Osterreich:
PV.EST@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+ 3728807513 +43720116570

El\déa: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

Espaiia: Portugal:

PV.ESP@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
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+34518890402 +351308801355
France: Romania:
PV.FRA@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+33975180507 +40376300400
Hrvatska: Slovenija:
PV.HRV@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+3618088411 +38682880093

Ireland: Slovenska republika:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+443308221732 +420228880231

Island: Sverige:
PV.ISL@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+4589875379 +46108989397

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvzpog: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.CYP@elancoah.com PV . XXI@elancoah.com
+38682880096 +443308221732
Latvija:

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

17. Alte informatii

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta inhiba in mod selectiv
enzima ciclooxigenaza-2 (COX-2) care determind durerea, inflamatia sau febra. Enzima
ciclooxigenaza-1 (COX-1) care indeplineste functii de protectie, de exemplu a tractului
gastrointestinal si a rinichilor, nu este inhibati de robenacoxib. In cazul studiilor clinice efectuate la
pisici, acest produs a redus durerea si inflamatia asociate cu tulburari musculo-scheletale acute si a
redus necesarul de tratament de urgenta, cand a fost administrat sub forma de premedicatie inaintea
interventiilor ortopedice in combinatie cu opioide. In cazul a doua studii clinice efectuate la pisici (mai
ales tinute 1n interior) cu tulburari musculo-scheletale cronice (CMSD), robenacoxib a crescut
activitatea si a Imbunatatit scorurile subiective de activitate, comportament, calitatea vietii,
temperament si fericire la pisici. Diferentele intre robenacoxib si placebo au fost semnificative (P <
0,05) pentru parametrii specifici desemnati de client, dar nu au fost relevanti (P = 0,07) pentru indicele
de durere musculoscheletala la feline.

Intr-un studiu clinic, 10 din 35 pisici cu CMSD au fost semnificativ mai active cand au fost tratate cu
robenacoxib timp de trei sdptamani comparativ cu aceleasi pisici care au primit placebo. Doua pisici
care au primit placebo au fost mai active si pentru celelalte 23 de pisici activitatea nu a fost diferita
semnificativ pentru a fi detectata Intre robenacoxib si placebo.
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Onsior 5 mg comprimate pentru caini
Onsior 10 mg comprimate pentru caini
Onsior 20 mg comprimate pentru cini
Onsior 40 mg comprimate pentru cini

A Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Robenacoxib Simboluri
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Comprimatele sunt rotunde, de culoare bej spre maro si sunt indivizibile, marcate cu "NA” pe o parte
si cu simbolurile enumerate mai sus pe cealalta parte.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si a inflamatiei asociate cu osteoartrita cronica la caini.
Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale pe tesut moale la caini.

S. Contraindicatii

A nu se administra cainilor care sufera de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se utiliza impreuna cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau cu
corticosteroizi, medicamente folosite iIn mod frecvent in tratamentul durerii, inflamatiei sau alergiilor.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la robenacoxib sau la oricare dintre excipientii
comprimatelor.

A nu se utiliza 1n cazul catelelor gestante sau in perioada de lactatie, deoarece siguranta
robenacoxibului nu a fost stabilitd In timpul gestatiei si lactatiei sau in cazul cainilor folositi in scopuri
de reproducere.

6.  Atentiondari speciale
Atentionari speciale:

In cadrul testelor clinice la cdini cu osteoartrita, s-a inregistrat un raspuns necorespunzator la tratament
in cazul a 10 - 15 % dintre céini.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn cazul cdinilor care cantaresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mica de 3 luni.
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In cazul tratamentului pe termen lung, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul
tratamentului, de exemplu dupa 2, 4 si 8 saptamani. Apoi, se recomanda continuarea regulata a
monitorizarii, de exemplu la fiecare 3 - 6 luni. Tratamentul trebuie Intrerupt daca activitatea enzimelor
hepatice se intensifica vizibil sau daca respectivul caine prezinta simptome clinice precum anorexia,
apatia sau voma in combinatie cu un nivel ridicat al enzimelor hepatice.

Utilizarea produsului in cazul cainilor cu functia cardiaca, renald sau hepatica deteriorata sau care sunt
deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu poate
fi evitata, acesti caini necesitd 0 monitorizare atenta.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in cazul
cainilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazul in care animalul a manifestat anterior intoleranta
la alte medicamente din grupa AINS.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Spaélati-va pe maini dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La copiii mici, ingerarea accidentala creste riscul de efecte adverse ale AINS.

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanata excesiva creste
riscurile asociate fatului.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cainii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi.
Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina efecte adverse
suplimentare sau crescute si, in consecintd, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24 de ore fara
tratament cu astfel de substante inaintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal veterinar.
Totusi, in perioada fara tratament trebuie sa se tind cont de proprietatile farmacocinetice ale produselor
folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensind, trebuie sd fie monitorizat clinic. La
cainii sanatosi, tratati sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta a acestui produs medicinal
veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) benazepril timp de 7 zile nu a fost
asociata cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice de aldosteron, a activitatii reninei
plasmatice sau a ratei de filtrare glomerulara. Nu exista date de siguranta la populatia tinta si date
privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Administrarea simultand a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitata, deoarece poate
determina un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultana a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si, astfel, sa determine efecte toxice.

Supradozare:
La cainii tineri sdndtosi cu varsta de 5 - 6 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald in doze mari (4,

6 sau 10 mg/kg/zi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de
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toxicitate gastrointestinald, renala sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare.
Robenacoxibul nu a avut, de asemenea, niciun fel de efect ddunator asupra cartilajelor si articulatiilor.

Ca si 1n cazul oricaror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, al
rinichilor sau al ficatului in cazul cdinilor predispusi la astfel de afectiuni sau care au suferit deja astfel
de afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere care ar
trebui sa constea in administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinald si perfuzie cu ser
fiziologic.

Utilizarea interschimbabild a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabild la caini metisi in
supradoze de pana la 3 ori doza recomandata maxima (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg
robenacoxib/kg greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala
subcutanat) a dus la cresterea dependenta de dozd a edemului, eritemului, Ingrosarea pielii si ulceratia
pielii la locul injectarii subcutanate si inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului,
jejunului si cecului. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de sdngerare
sau semne de toxicitate renald sau hepatica.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Tulburari ale tractului digestiv', Diaree, Voma

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Nivele crescute ale enzimelor hepatice?

(1 pana la 10 animale / 100 de Apetit scazut
animale tratate):

Mai putin frecvente Materii fecale cu sange

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Letargie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fird tratament

2 La cAinii tratafi pe o perioada de pana la 2 sdptdmani nu au fost observate cresteri ale nivelelor
enzimelor hepatice. Totusi, in cazul tratamentului pe termen lung, s-au observat frecvent cresteri ale
nivelelor enzimelor hepatice. In cele mai multe cazuri, nu au existat simptome clinice, iar activitatea
enzimelor hepatice fie s-a stabilizat, fie s-a micsorat la continuarea tratamentului. Cazurile de crestere
a nivelelor enzimelor hepatice asociate cu simptome clinice de anorexie, apatie sau voma au fost mai
putin frecvente.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
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Administrare pe cale orala.

Osteoartrita: Doza recomandata de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie de
1 - 2 mg/kg. Administrati o data pe zi la aceeasi ora in fiecare zi conform tabelului de mai jos.

Numirul de comprimate, in functie de concentratie si greutate corporala pentru osteoartrita

Greutate corporala
(kg)

Numiirul de comprimate, in functie de concentratie

Smg

10 mg

20 mg

40 mg

2,5pandala<5

1 comprimat

Spandla<10

1 comprimat

10 pana la <20 1 comprimat
20 pana la <40 1 comprimat
40 pana la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare intr-o saptamana. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 10 zile daca nu apare nicio

imbunatatire vizibila.

In cazul tratamentului de lunga durati, o data instalat un efect clinic, doza din acest produs medicinal
veterinar poate fi ajustatd la cea mai scazutd doza individuala eficientd reflectand faptul cé gradul de
durere si inflamatie asociate cu osteoartrita cronicad poate varia in timp. Monitorizarea de catre un
medic veterinar este necesara 1n acest caz.

Interventii chirurgicale pe tesut moale: Doza recomandatd de robenacoxib este de 2 mg/kg greutate
corporald, cu o variatie de 2-4 mg/kg. Se administreaza o doza unica pe cale orald, inainte de

interventia chirurgicala pe tesut moale.
Comprimatul (comprimatele) trebuie administrat(e) fard hrana, cu cel putin 30 de minute inainte de

interventia chirurgicala.

Dupa interventia chirurgicala, se continud tratamentul o data pe zi timp de inca 2 zile.

Numairul de comprimate, in functie de concentratie si greutate corporala pentru interventiile
chirurgicale pe tesut moale

Greutate corporala
(kg)

Numirul de comprimate, in functie de concentratie

5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

2,5

1 comprimat

>2,5panala <5

1 comprimat

Spanala<10

1 comprimat

10 pana la <20 1 comprimat
20 pana la <40 2 comprimate
40 pana la < 60 3 comprimate

60 pana la 80 4 comprimate

Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila a fost testatd intr-un
studiu asupra sigurantei la animale si s-a dovedit ca este bine tolerata de caini.

La céini, Onsior solutie injectabild sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu
indicatiile si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte.
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca o dozé (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va
rugam sa fiti atenti cd doza recomandata poate fi diferitd pentru cele 2 formulari.

9. Recomandari privind administrarea corecta
A nu se administra impreund cu mancare, deoarece testele clinice au demonstrat eficientd mai mare a
robenacoxibului 1n osteortrita atunci cand este administrat fara mancare sau cu cel putin 30 de minute

inainte sau dupa masa. Interventii chirurgicale pe tesut moale: Se administreaza prima doza cu cel
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putin 30 de minute inainte de interventia chirurgicald. Comprimatele sunt aromate si sunt ingerate
voluntar de cétre majoritatea cainilor. Comprimatele nu trebuie rupte sau sfaramate.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii care este marcata pe cutia de carton si
blister dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Cutii de carton continand 7, 14, 28 sau 70 comprimate in blistere Alu/Alu, 30 x 1 comprimate sau 60 x
1 comprimate in blistere Alu/Alu perforate pentru eliberarea unei unitéti dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania
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Belgié/Belgique/Belgien:

PV .BEL@elancoah.com
+3233000338

Penybauka bwarapus:
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

EALado:
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

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
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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

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):

PV .XXI@elancoah.com
+443308221732
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mailto:PV.XXI@elancoah.com

PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

17. Alte informatii

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta inhiba in mod selectiv
enzima ciclooxigenaza-2 (COX-2) care determind durerea, inflamatia sau febra. Enzima
ciclooxigenaza-1 (COX-1), care indeplineste functii de protectie, de exemplu a tractului
gastrointestinal si a rinichilor, nu este inhibati de robenacoxib. In cazurile de inducere artificiali a
inflamatiei la cdini, robenacoxib a redus durerea si inflamatia prin doze unice administrate pe cale
orala care variazi de la 0,5 la 8 mg/kg si a determinat instalarea rapida a efectului (0,5 h). In cazul
testelor clinice, acest produs a redus schiopatarea si inflamatia la cainii cu osteoartrita cronica si
durerea, inflamatia si nevoia de tratament de urgenta la cdini la care se efectueaza interventii
chirurgicale pe tesut moale.
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Onsior 20 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si caini

A Compozitie

Fiecare ml contine 20 de mg de robenacoxib ca substantd activa si 1 mg metabisulfit de sodiu (E 223)
ca antioxidant.
Lichid transparent, incolor spre usor colorat (roz).

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si a inflamatiei asociate cu interventii chirurgicale ortopedice sau pe tesut
moale la caini.
Pentru tratamentul durerii §i a inflamatiei asociate cu interventii chirurgicale ortopedice sau pe tesut
moale la pisici.

S. Contraindicatii

A nu se administra animalelor care sufera de ulcer gastrointestinal.

A nu se utiliza Tmpreuna cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la robenacoxib sau la oricare dintre excipientii solutiei.

A nu se folosi in cazul animalelor gestante sau in perioada de lactatie, deoarece siguranta
robenacoxibului nu a fost stabilitd Tn timpul gestatiei si lactatiei sau in cazul pisicilor si ciinilor folositi
in scopuri de reproducere.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul pisicilor cu varsta mai mica de 4
luni si in cazul cainilor cu varsta mai mica de 2 luni sau In cazul pisicilor si cdinilor care cantaresc mai
putin de 2,5 kg.

Utilizarea produsului in cazul animalelor cu functia cardiaca, renala sau hepatica deteriorata sau care
sunt deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu
poate fi evitatd, aceste animale necesitd o monitorizare atenta si terapie prin hidratare.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizarea strictd a medicului veterinar in caz de risc
de ulcer gastrointestinal sau daca animalul a dat anterior semne de intoleranta la alte medicamente din
grupa AINS.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Spalati-va imediat mainile si zonele de piele expuse dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau auto-injectare accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
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In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, injectarea accidentald si expunerea
cutanata excesiva creste riscurile asociate fatului.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la céini si pisicile de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte AINS sau cu
glucocorticostreroizi. Tratamentul anterior cu alte medicamente anti-inflamatoare poate determina
efecte adverse suplimentare sau crescute si, in consecintd, trebuie sa existe o perioada de cel putin 24
de ore fara tratament cu astfel de substante naintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal
veterinar. Totusi, in perioada fara tratament trebuie sa se tina cont de proprietatile farmacocinetice ale
produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei convertoare de angiotensina, trebuie sa fie monitorizat clinic.

La pisicile sanatoase si cainii sanatosi, tratati sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta a
acestui produs medicinal veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ACE)
benazepril timp de 7 zile nu a fost asociatd cu niciun efect negativ asupra concentratiei plasmatice
(pisici) sau urinare (caini) de aldosteron, a activitatii reninei plasmatice sau a ratei de filtrare
glomerulard. Nu exista date de siguranta la populatia tinta si date privind eficacitatea, in general,
pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, utilizarea terapiei parenterale cu fluide trebuie luata
in considerare pentru a scadea complicatiile renale potentiale la utilizarea peri-operatorie a AINS.

Administrarea simultana a substantelor potential nefrotoxice trebuie evitatd, deoarece poate determina
un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultand a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sa determine efecte toxice.

Supradozare:
La cainii tineri sdnatosi cu varsta de 6 luni, administrarea subcutanata o data pe zi a robenacoxibului in

doze de 2 mg (doza terapeutica recomandatd; DTR), 6 mg (de 3 ori DTR) si 20 mg/kg (de 10 ori DTR)
in 9 administrari pe o perioada de 5 saptamani (3 cicluri a cate 3 injectii consecutive o data pe zi) nu a
determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau
hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare. S-a observat o inflamatie reversibila la
locul injectiei in cazul tuturor grupurilor (inclusiv al celor de control), aceasta fiind mai accentuata in
cazul grupurilor carora li s-au administrat doze de 6 si 20 mg/kg.

La pisicile tinere sanatoase cu varsta de 10 luni administrarea subcutanata o data pe zi a
robenacoxibului in doze de 4 mg/kg (de doud ori DTR) timp de 2 zile consecutiv si de 10 mg/kg (de
cinci ori DTR) timp de 3 zile consecutiv nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne
de toxicitate gastrointestinald, renald sau hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de coagulare.
Au fost observate reactii reversibile, minime la locul injectiei in cazul ambelor grupuri de doze.

Utilizarea interschimbabila a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila la pisici cu varsta de 4
luni in supradoze de pana la 3 ori doza recomandatd maxima (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg
greutate corporala oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala subcutanat) a
dus la cresterea dependentd de doza a edemului sporadic la locul injectérii si la inflamatia minora pana
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la medie subacuti/cronica a tesutului subcutanat. In studiile de laborator s-au observat o crestere
dependenta de doza a intervalului QT, o scadere a frecventei pulsului si o crestere corespunzatoare a
frecventei respiratorii. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de
sangerare sau semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau hepatica.

In studiile de supradozare la pisici, a existat o crestere dependenti de dozi a intervalului QT. Nu este
cunoscuta relevanta biologica a cresterii in afara variatiilor normale a intervalelor QT ca urmare a
supradozelor de robenacoxib. Nu au fost observate modificari ale intervalului QT dupa o administrare
intravenoasa unica de 2 pana la 4 mg/kg greutate corporala de robenacoxib la pisici sanatoase
anesteziate.

Utilizarea interschimbabila a Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila la cdini metisi in
supradoze de pana la 3 ori doza recomandata maxima (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg
robenacoxib/kg greutate corporald oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg greutate corporala
subcutanat) a dus la cresterea dependentd de doza a edemului, eritemului, ingrosarea pielii si ulceratia
pielii la locul injectarii subcutanate si inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului,
jejunului si cecului. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de
sangerare sau semne de toxicitate renala sau hepatica.

Nu au fost observate modificari ale tensiunii arteriale sau electrocardiogramei dupd administrarea in
doza unica, la céini sanitosi, a 2 mg robenacoxib/kg subcutanat sau 2 sau 4 mg robenacoxib/kg
intravenos. Voma a aparut la 6 sau 8 ore de la administrare la 2 din 8 caini la care a fost administrata
solutia injectabila la o dozad de 4 mg/kg intravenos.

Ca in cazul oricdrui antiinflamator nesteroidian (AINS), supradozarea determind toxicitate
gastrointestinald, renala si hepatica la animalele predispuse la astfel de afectiuni sau care au suferit
deja astfel de afectiuni. Nu existad un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de
intretinere care ar trebui sa constea in administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinala si
perfuzie cu ser fiziologic.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Frecvente Durere la locul injectarii
(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburari ale tractului digestiv!, Diaree!, Voma'

animale tratate):

Mai putin frecvente Diaree sau voma cu sange

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

!Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fara tratament

Caini:
Frecvente Durere la locul injectarii'
(1 pana la 10 animale / 100 de Tulburiri ale tractului digestiv?, Diaree?, Voma®
animale tratate):
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Mai putin frecvente Materii fecale moi si inchise la culoare

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de Apetit redus
animale tratate):

"' Cazurile de durere moderati sau severa la locul injectarii au fost mai putin frecvente
2 Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fara tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanata.

Administrati solutia subcutanat la pisici si cdini cu aproximativ 30 de minute inainte de inceputul
interventiei chirurgicale, de exemplu aproape de momentul inducerii anesteziei generale, la o doza de

1 ml la 10 kg greutate corporald (2 mg/kg). Dupd interventia chirurgicala la pisici, tratamentul
administrat o data pe zi se poate continua cu doza identica si administrare zilnica 1n acelagi moment al
zilei cel mult 2 zile. Dupa interventia chirurgicala la caini, tratamentul administrat o data pe zi se poate
continua cu doza identica si administrare zilnica in acelasi moment al zilei cel mult 2 zile.

Utilizarea interschimbabila de Onsior comprimate si Onsior solutie injectabila a fost testata in studii
asupra sigurantei la animale si s-a dovedit cd este bine tolerata de pisici si cini.

Onsior solutie injectabila sau comprimate pot fi utilizate interschimbabil in conformitate cu indicatiile
si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica in parte. Tratamentul nu
trebuie sd depaseasca o doza (fie de comprimat, fie de solutie injectabild) pe zi. Va rugam sa fiti atenti
ca doza recomandata poate fi diferitd pentru cele 2 formulari.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Evitati contaminarea.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii care este marcatd pe cutia de carton si pe flacon
dupa ,,Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Refrigerarea nu este necesara pe durata celor 4 saptamani de valabilitate dupa prima deschidere a
flaconului.

53



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/08/089/020

Cutie de carton care contine 1 flacon cu 20 ml solutie injectabila.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV .BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Penybauka bwarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+48221047815 +3618506968

Ceska republika: Malta:
PV.CZE@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+420228880231 +3618088530
Danmark: Nederland:
PV.DNK@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4578775477 +31852084939
Deutschland: Norge:
PV.DEU@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+4932221852372 +4781503047
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Eesti: Osterreich:
PV.EST@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+ 3728807513 +43720116570
EALado: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

Espaiia: Portugal:
PV.ESP@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+34518890402 +351308801355
France: Romania:
PV.FRA@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+33975180507 +40376300400
Hrvatska: Slovenija:
PV.HRV@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+3618088411 +38682880093

Ireland: Slovenska republika:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+443308221732 +420228880231

Island: Sverige:
PV.ISL@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+4589875379 +46108989397

Italia: Suomi/Finland:
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088
Kvnpog: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.CYP@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+38682880096 +443308221732
Latvija:

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

17. Alte informatii

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta inhiba in mod selectiv
enzima ciclooxigenaza-2 (COX-2) care determind durerea, inflamatia sau febra. Enzima
ciclooxigenaza-1 (COX-1), care indeplineste functii de protectie, de exemplu a tractului
gastrointestinal si a rinichilor, nu este inhibati de robenacoxib. In cazurile de inducere artificiali a
inflamatiei la cdini si pisici, robenacoxib a redus durerea, inflamatia si febra la dozele recomandate, cu
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instalarea rapida a efectului (1 h). In cazul testelor clinice, acest produs a redus durerea si inflamatia la
pisicile si cdinii supusi interventiilor chirurgicale ortopedice sau pe tesut moale si a redus nevoia de
tratament de urgentd la cdini la care s-au efectuat interventii chirurgicale pe tesut moale.
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