ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 6 mg tabletki dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Robenakoksyb (robenacoxib) 6 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Drozdze sproszkowane

Celuloza, mikrokrystaliczna
Powidon (K-30)

Krospowidon

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Stearynian magnezu

Okragte, bezowe do brazowych tabletki z wyttoczonym ,,NA” z jednej strony 1 ,,AK” z drugiej strony.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego towarzyszacych ostrym i przewlektym zaburzeniom funkcjonowania
uktadu migsniowo-szkieletowego u kotow.

Leczenie bolu o umiarkowanym natezeniu oraz stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii
ortopedycznej u kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat ciezarnych i karmigcych (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg 1 mtodszych niz 4 miesigce.

Stosowanie u kotow z zaburzeniami czynno$ci serca, nerek lub watroby lub u kotow odwodnionych
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensje moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna unikngé
stosowania produktu, koty powinny znalez¢ si¢ pod $cistg obserwacja.

Reakcja na przewlekte leczenie powinna by¢ sprawdzana przez lekarza weterynarii w regularnych
odstepach czasu. Badania kliniczne wykazaty, ze robenakoksyb byt dobrze tolerowany przez
wigkszos¢ kotow przez okres do 12 tygodni.

U kotow zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wezesniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

U matych dzieci przypadkowe potknigcie zwigksza ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych NLPZ.
Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kobiet w ciazy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwieksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego ptodu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:
Czgsto Biegunka', wymioty'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszony poziom parametréw nerkowych (kreatynina,
: 2
(< 1 zwierze/10 000 leczonych BUNiSDMA)™
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Niewydolnosé nerek
’ Sennos¢

raporty):

'Lagodne i przemijajace
2 Czesciej u kotow starszych i przy jednoczesnym zastosowaniu $rodkow znieczulajgcych i
uspokajajacych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.




Plodnosé:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) Iub glikokortykosteroidami. Wczesniejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ wystapieniem dodatkowych dziatan
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wpltywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych kotow, ktorym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie moczopgdne,
jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu (inhibitor ACE)
przez 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wptywem na osoczowe stezenia aldosteronu,
aktywno$¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji klgbuszkowej. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogolnie brak danych dotyczacych skutecznosci w przypadku
skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Poniewaz anestetyki moga wptywac na perfuzje nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie parenteralnego
leczenia ptynami podczas zabiegdw chirurgicznych w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan

nerkowych jezeli okotooperacyjnie stosuje si¢ NLPZ.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekow potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac bez pozywienia lub z matg iloscig pokarmu. Tabletki sg tatwe w podawaniu i dobrze
przyjmowane przez wigkszo$¢ kotow. Tabletek nie nalezy dzieli¢ lub famac.

Zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze wynosi¢ 1 - 2,4 mg/kg. Nalezy
podawac nastepujaca liczbg tabletek raz na dobg, codziennie o tej samej porze:

Masa ciala (kg) Liczba tabletek
25do<6 1 tabletka
6do 12 2 tabletki

Leczenie ostrych schorzen ukladu mi¢sniowo-szkieletowego: do 6 dni.

Przewlekle zaburzenia funkcjonowania ukladu miesniowo-szkieletowego: Czas trwania leczenia
powinien by¢ ustalany indywidualnie. Patrz punkt. 3.5

Odpowiedz kliniczna pojawia si¢ zazwyczaj w ciggu 3-6 tygodni. W przypadku braku wystapienia
klinicznej poprawy po 6-ciu tygodniach leczenie nalezy przerwac.



Chirurgia ortopedyczna:

Poda¢ doustnie jako jednorazowa dawke przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego.
Premedykacja powinna zosta¢ przeprowadzona wytgcznie w polaczeniu ze srodkami
przeciwbolowymi zawierajgcymi butorfanol. Tabletka(-tki) powinny zosta¢ podane bez pokarmu
przynajmniej 30 minut przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

Przez kolejne dwa dni po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego mozna kontynuowac leczenie,
podajac produkt raz dziennie. Jesli zaistnieje taka potrzeba, zaleca si¢ dodatkowe podanie
opioidowych $rodkoéw przeciwbolowych.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych produktow Onsior tabletki 1 Onsior roztwor do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez
koty.

U kotow produkty Onsior roztwor do wstrzykiwan i Onsior tabletki moga by¢ stosowane
naprzemiennie zgodnie z zaleceniami i wskazéwkami zatwierdzonymi dla danej postaci leku. W
leczeniu nie nalezy przekracza¢ jednej dawki dziennie (zaréwno dla tabletki, jaki i produktu w postaci
roztworu do iniekcji). Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze zalecane dawki sg rozne dla kazdej z postaci
leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 12 lub 20 mg/kg/dzien przez

6 tygodni) u zdrowych, mtodych kotéw w wieku 7-8 miesiecy, nie spowodowato wystapienia zadnych
objawow dzialania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wplyneto tez na czas krwawienia.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 7-8 miesiecy, podawanie doustne robenakoksybu (Onsior
tabletki) w dawkach przekraczajacych do pieciu razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg robenakoksybu/kg masy ciata) przez okres 6 miesiecy byto dobrze tolerowane. U leczonych
zwierzat zaobserwowano zmniegjszenie przyrostow masy ciala. W grupie zwierzat otrzymujacych
wysokie dawki zaobserwowano zmniejszenie masy nerek polaczone sporadycznie z degeneracja /
regeneracjg kanalikow nerkowych, bez dowodoéw na wystapienie dysfunkcji nerek i obecnos¢
parametrow potwierdzajacych zmiany patologiczne.

Naprzemienne stosowanie produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u kotow w
wieku 4 miesigcy, w dawkach przekraczajacych do trzech razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg,
4,8 mg, 7,2 mg robenakoksybu/kg doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu/kg
podskornie) powodowato sporadycznie zwigkszenie czestotliwosci wystepowania zaleznego od
wielko$ci dawki obrzeku w miejscu wstrzykniecia oraz minimalnego do umiarkowanego,
podostrego/przewleklego stanu zapalnego tkanki podskornej. W badaniach laboratoryjnych
obserwowano zalezne od dawki wydhuzenie interwatéw QT, spowolnienie akcji serca i powigzane z
nim zwigkszenie liczby oddechow. Nie zaobserwowano natomiast zadnego wptywu na mase ciata,
czas krwawienia ani dowodow na dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotow, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepow QT. Nie sa znane biologiczne skutki zwigkszenia odstgpow QT poza
norme, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstepow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywota¢ dziatania toksyczne na
przewdd pokarmowy, nerki lub watrobe u wrazliwych lub chorych kotow. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajaca terapi¢ objawowa, ktéra powinna obejmowac podawanie srodkéw
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;j.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) z klasy koksybow. Jest to silny i
selektywny inhibitor enzymu cyklooksygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch formach. COX-1 to sktadowa enzymu, ktora petni funkcje ochronne, np. w
uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang forma enzymu odpowiedzialng za
produkcje mediatorow, w tym z PGE,, wywotujacych bol, stany zapalne i goraczke.

W przeprowadzonych in vitro badaniach krwi u kotow selektywnos¢ robenakoksybu okazata si¢ 500
razy wyzsza w stosunku do COX-2 (ICs¢ 0,058 uM) niz do COX-1 (ICsp 28,9 uM). Podawanie
tabletek zawierajacych robenakoksyb w dawce 1 - 2 mg/kg masy ciata znaczaco hamowalo aktywnosc¢
COX-2 u kotéw i nie miato zadnego wptywu na aktywno§¢ COX-1. W modelu zapalenia u kotow
wykazano, ze wstrzykniecia robenakoksybu miaty dziatanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne i
przeciwgoraczkowe, a dzialanie wystepowato szybko (0,5 h). W badaniach klinicznych u kotéw
tabletki zawierajgce robenakoksyb tagodzity bdl i stany zapalne towarzyszace ostrym zaburzeniom
funkcjonowania uktadu mig$niowo-szkieletowego. Zmniejszaly tez potrzebe stosowania dodatkowego
srodka przeciwbolowego, o ile w przypadku chirurgii ortopedycznej, w premedykacji zastosowano
produkt w potaczeniu z opioidami. W dwoéch badaniach klinicznych z udziatem kotoéw (gtownie
domowych) z przewleklym zaburzeniem funkcjonowania uktadu miesniowo-szkieletowego (ang.
CMSD), robenakoksyb powodowat zwigkszenie aktywnos$ci i poprawiat subiektywng oceng w
zakresie aktywnosci, zachowania, jakosci zycia, temperamentu i zadowolenia kotow. Roéznice
pomigdzy robenakoksybem a placebo byly istotne (P<0,05) w specyficznej ocenie klienta, ale nie
osiaggnety poziomu istotnosci (P=0,07) dla wskaznika bolu migsniowo-szkieletowego u kotow.

W badaniach klinicznych kotow z CMSD, 10 na 35 pacjentow zostalo ocenionych jako znacznie
bardziej aktywnych podczas leczenia robenakosybem przez 3 tygodnie, w poréwnaniu do tych samych
kotéw leczonych placebo. Dwa koty byly bardziej aktywne podczas podawania placebo dla
pozostatych 23 kotow nie zauwazono istotnej roznicy podczas leczenia robenakoksybem i podawania
placebo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochianianie

Po doustnym podaniu tabletek zawierajacych robenakoksyb w dawce okoto 2 mg/kg bez pokarmu,
maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje bardzo szybko z czasem Timax 0,5 h, przy Cmax 1159 ng/ml i
AUC 1337 ng-h/ml. Po podaniu tabletek zawierajacych robenakoksyb wraz z 1/3 dziennej racji
zywnos$ciowej, nie odnotowano zmian W Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) czy AUC (1383 ng-h/ml).
Podawanie tabletek zawierajacych robenakoksyb z calg dzienng porcja pokarmu, nie wywotato
opoznienia W Tmax (0,5 h), ale obnizyto Cmax (691 ng/ml) i nieco obnizylo AUC (1069 ng-h/ml).
Biodostgpnos¢ tabletek zawierajacych robenakoksyb podawanych bez pokarmu, wynosita 49 %.



Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo malg objetosc dystrybucji (Vss 190 ml/kg) i silnie wiaze si¢ z biatkami

osocza (> 99 %).

Biotransformacja
U kotow robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym u kotéw nie sg znane inne metabolity.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,44 1/kg/h) z czasem

poéttrwania ti» 1,1 h. Po doustnym podaniu tabletek koncowy okres péttrwania wynosit 1,7 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dtuzej i w wigkszych st¢zeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi. Robenakoksyb jest wydalany w wigkszosci z z6tcig (~70%), a tylko w
~30%przez nerki. Farmakokinetyka robenakoksybu nie r6zni si¢ u samcow i samic kotow.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajgce 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 or 60 x 1 tabletek w blistrach Alu/Alu,
perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 5 mg tabletki dla psow

Onsior 10 mg tabletki dla psow
Onsior 20 mg tabletki dla psow
Onsior 40 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tabletki 5 mg: robenakoksyb (robenacoxib) 5 mg
Tabletki 10 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 10 mg
Tabletki 20 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 20 mg
Tabletki 40 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Drozdze sproszkowane

Celuloza, mikrokrystaliczna
Aromat wolowy

Celuloza sproszkowana

Powidon (K-30)

Krospowidon

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Stearynian magnezu

Okragle, bezowe do brazowych tabletki z wyttoczonym ,,NA” z jednej strony i nast¢pujacymi
wytltoczeniami z drugiej strony:

Tabletka 5mg:  AK

Tabletka 10 mg: BE

Tabletka 20 mg: CD

Tabletka 40 mg: BCK

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i standw zapalnych towarzyszacych chronicznemu zapaleniu kosci i stawow
(osteoartritis) u psow.

Leczenie bolu i stanéw zapalnych zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi tkanek migkkich u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego lub choroby watroby.
Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ).



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych i karmigcych (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podczas badan klinicznych z udziatem psow z osteoartiritis u 10 - 15 % zwierzat obserwowano
niewystarczajacg odpowiedz na leczenie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg 1 mtodszych niz 3 miesigce.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, nalezy monitorowaé enzymy watrobowe od poczatku terapii,
np. po 2, 41 8 tygodniach. Po tym okresie zaleca si¢ regularne kontrole, np. co 3 - 6 miesigcy.
Leczenie nalezy przerwad, jesli aktywnos¢ enzymow watrobowych znacznie wzro$nie lub jesli pies
wykazuje objawy kliniczne takie jak anoreksja, apatia lub wymioty przy jednoczesnym podwyzszeniu
poziomu enzymow watrobowych.

Stosowanie u ps6w z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub psow odwodnionych,
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna uniknaé
stosowania produktu, psy powinny znalez¢ si¢ pod $cislg obserwacja.

U psoéw zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujgcych wezedniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. U matych dzieci przypadkowe potkniecie zwigksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych NLPZ.

W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwieksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego ptodu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo czg¢sto Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka,
. . .| Wymioty
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czesto Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?
Zmniejszony apetyt

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Krew w kale
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(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Ospatosc¢
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W wiegkszo$ci przypadkéw miaty one charakter fagodny i ustegpowaty bez leczenia.

2U psow leczonych do 2 tygodni nie odnotowywano zwigkszonej aktywnosci enzymow watrobowych.
Niemniej jednak, przy dtugotrwatym leczeniu podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych byta
zglaszana. W wigkszosci przypadkoéw nie odnotowano zadnych objawow klinicznych, a poziom
aktywnos$ci enzymow watrobowych ustabilizowat si¢ lub obnizyt w miare dalszego stosowania
produktu. Podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych wystepujace z klinicznymi objawami
anoreks;ji, apatii lub wymiotami byly niezbyt czgste.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidy. Wczesniejsze leczenie
innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowac wystgpieniem dodatkowych dziatan niepozgdanych
lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac przynajmniej na 24
godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Przerwa w
leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wtasciwosci farmakokinetycznych stosowanego
wczesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wpltywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych Iub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych psow otrzymujacych lub nieotrzymujacych diuretyk — furosemid, jednoczesne podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z inhibitorem ACE — benazepryl, przez 7 dni nie wigzato
si¢ z zadnym negatywnym wplywem na stezenie aldosteronu w moczu, aktywnos$¢ reninowg osocza
lub wskaznik filtracji kigbuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dla populacji
docelowej oraz brak danych dotyczacych skuteczno$ci podczas jednoczesnego leczenia
robenakosksybem i benazeprilem.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownocze$nie moga

konkurowa¢ z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.
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3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Nie podawac¢ z pokarmem, poniewaz badania kliniczne wykazaly lepszg skuteczno$¢ robenakoksybu
podczas leczenia osteoartritis, przy podawaniu bez pozywienia lub przynajmniej na 30 minut przed lub

po positku.

Tabletki sg aromatyzowane i chetnie przyjmowane przez wigkszos¢ psow. Tabletek nie nalezy dzieli¢
lub tamac.

Osteoartritis: zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze waha¢ si¢ od
1 do 2 mg/kg. Podawac codziennie, raz na dobg, o tej samej porze zgodnie z ponizszg tabels.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

. Liczba tabletek wedlug mocy
Masa ciala (kg) Smg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5do<5 1 tabletka
5do<10 1 tabletka
10 do <20 1 tabletka
20 do <40 1 tabletka
40 do 80 2 tabletki

Poprawa stanu klinicznego jest zwykle widoczna w ciggu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jesli
poprawa nie nastgpi po 10 dniach, nalezy przerwac leczenie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania, dawke tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zmnigjszy¢ do minimalnej w momencie, gdy nastapi poprawa stanu klinicznego. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze nasilenie bolu i stanu zapalnego towarzyszacego przewleklemu zapaleniu kosci 1
stawdw moze si¢ zmienia¢ w czasie. Nalezy zapewni¢ regularny dozor lekarza weterynarii.

Chirugia tkanek miekkich: zalecana dawka robenakoksybu to 2 mg/kg masy ciala, dawka moze
waha¢ si¢ w zakresie 2 - 4 mg/kg. Nalezy poda¢ jedna dawke przed zabiegiem chirurgicznym.
Tabletka(i) powinna by¢ podana bez jedzenia na co najmniej 30 minut przed operacja. Po zabiegu,
leczenie moze by¢ kontynuowane do dwoch dni podajac jedng dawke dziennie.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

. Liczba tabletek wedlug mocy
Masa ciala (kg) S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tabletka
>2.5do<5 1 tabletka
5do<10 1 tabletka
10 do <20 1 tabletka
20 do <40 2 tabletki
40 do < 60 3 tabletki
60 do 80 4 tabletki

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan zostato ocenione podczas
badan bezpieczenstwa u gatnkéw docelowych i wykazalo, ze jest dobrze tolerowane przez psy.

U psoéw, Onsior roztwér do wstrzykiwan lub tabletki moze by¢ stosowany zamiennie zgodnie ze
wskazaniami i instrukcjami dotyczacymi stosowania zatwierdzonymi dla kazdej z postaci

farmaceutycznej. Leczenie nie powinno przekraczac jednej dawki dziennie (zarbwno w postaci
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tabletek jak i roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwroci¢ uwagg, ze zalecane dawki dla obu postaci
mog3 si¢ roznié.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 6 lub 10 mg/kg/dzien przez 6
miesigcy) u zdrowych, mtodych psow w wieku 5 - 6 miesiecy, nie spowodowato wystgpienia zadnych
objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas krwawienia. Robenakoksyb nie wywiera szkodliwego dziatania
na chrzastki lub stawy.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych pséw. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowaé podawanie srodkow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;j.

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u psOw mieszancow, przy
dawce przekraczajacej do 3 razy najwyzszg zalecang dawke (2,0; 4,0; 1 16,0 plus 4,0; 8,01 12,0 mg
robenakoksybu/kg, doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskdrnie) powodowato
zalezne od dawki obrzek, rumien, zgrubienie skory 1 owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz
zapalenie, przekrwienie lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i $lepym. Nie stwierdzono
wplywu na masg ciata, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AH91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) z klasy koksybow. Jest to silny i
selektywny inhibitor enzymu cyklooksygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch formach. COX-1 to sktadowa enzymu, ktora petni funkcje ochronne, np. w
uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang forma enzymu odpowiedzialng za
produkcj¢ mediatorow, w tym z PGE,, wywotujgcych bodl, stany zapalne i gorgczke.

W przeprowadzonych in vitro testach krwi u psow selektywnos¢ robenakoksybu okazata si¢ 140 razy
wyzsza w stosunku do COX-2 (ICs0 0,04 uM) niz do COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenakoksyb, podawany
doustnie w dawkach od 0,5 do 4 mg/kg masy ciata, znaczaco hamowat aktywno$¢ COX-2 i nie miatly
zadnego wplywu na aktywnos¢ COX-1 u psow. Tabletki zawierajace robenakoksyb sa wiec zupetnie
bezpieczne dla enzymu COX-1 w przy zalecanych dawkach u pséw. W modelu zapalenia u psow
wykazano, ze robenakoksyb podawany doustnie w pojedynczych dawkach od 0,5 do 8 mg/kg, ma
dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. IDso wynosito 0,8 mg/kg a rozpoczecie dziatania
nastepowato szybko (0,5 h). U pséw, w badaniach klinicznych wykazano, ze tabletki zawierajace
robenakoksyb redukujg kulawizne i stany zapalne zwigzane z przewleklym zapaleniem kosci i stawow
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oraz bol, stan zapalny oraz potrzebe dodatkowego leczenia przeciwbolowego u pséw poddawanych
zabiegom chirurgicznym na tkankach migkkich.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu tabletek aromatyzowanych zawierajgcych robenakoksyb w dawce okoto

1 mg/kg, bez pokarmu, maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje bardzo szybko z czasem Tmax 0,5 h,
przy Cmax 1124 ng/ml i AUC 1249 ng-h/ml. Przy jednoczesnym podawaniu niearomatyzowanych
tabletek zawierajacych robenakoksyb wraz z pokarmem, nie odnotowano opoznienia w Tmax, ale nieco
obnizylo Crax (832 ng/ml) i AUC (782 ng-h/ml). U psow biodostepnos¢ tabletek zawierajacych
robenakoksyb wynosita 62 % przy podawaniu z pokarmem i 84 % - bez pokarmu.

Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji (Vss 240 ml/kg) i silnie wigze si¢ z biatkami

osocza (> 99 %).

Biotransformacija
U psow robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym, u psow nie sg znane inne metabolity.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,81 1/kg/h) z czasem

poltrwania ti» 0,7 h. Po doustnym podaniu tabletek koncowy okres pottrwania wynosit 1,2 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dtuzej i w wigkszych st¢zeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi. Robenakoksyb jest wydalany w wigkszosci z z6lcig (~65 %), a pozostata czgsé
przez nerki. Regularne doustne podawanie robenakoksybu u psow w dawkach 2 - 10 mg/kg przez
okres 6 miesigcy nie spowodowato zmian w profilu krwi lub zmianie aktywnos$ci enzymu.
Akumulacja metabolitow nie zostata zbadana. Farmakokinetyka robenakoksybu nie r6zni si¢ u
samcow i samic pséw 1 wynosi ponad 0,5 - 8 mg/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 7, 14, 28 lub 70 tabletek w blistrach Alu/Alu, 30 x 1 lub 60 x 1 w
blistrach Alu/Alu, perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Robenakoksyb 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metadwusiarczyn sodu (E 223)
Makrogol 400

Etanol, bezwodny

Poloksamer 188

Kwas cytrynowy, jednowodny
Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do lekko zabarwionego (na rézowo) ptyn.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek
migkkich u psow.

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek
migkkich u kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowac jednoczesnie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych i karmigcych (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
mtodszych niz 4 miesigce i u psow mtodszych niz 2 miesigce oraz u kotow i psow o wadze mniejszej
niz 2,5 kg.

Stosowanie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub zwierzat
odwodnionych cierpigcych na hipowolemi¢ czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie
mozna unikna¢ stosowania produktu, zwierzeta powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja przy
jednoczesnym uwzglednieniu podania ptyndw.

U zwierzat zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczeséniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy

weterynaryjny pod $cisla kontrolg lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu produktu niezwlocznie umyc¢ rgce i powierzchnie skory narazone na kontakt z
produktem.

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku kobiet w ciazy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, przypadkowe wstrzyknigcie lub
dtuzsze narazenie skory na kontakt z produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego ptodu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:

Czesto B6l w miejscu wstrzyknigcia
Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka',

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wymioty!

zwierzat):

Niezbyt czgsto Biegunka z krwia, wymioty z krwig

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'W wiekszo$ci przypadkéw miaty charakter tagodny i ustepowaly bez leczenia.

Psy:

Czesto Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego?, biegunka?,

1 2
zwierzat): wymioty
Niezbyt czesto Smoliste stolce

Oslabiony apetyt

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'B6l 0 umiarkowanym lub silnym natezeniu w miejscu wstrzyknigcia byt niezbyt czesty.
2W wickszosci przypadkéw miaty charakter tagodny i ustepowaty bez leczenia.
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Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow i psOw przeznaczonych
do rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Wcze$niejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowaé wystapieniem dodatkowych dziatan
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczgciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

Rownoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopegdnych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych kotow lub psow, ktorym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dzialanie moczopedne,
jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu (inhibitor ACE)
przez okres 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wptywem na stezenie aldosteronu w osoczu
(koty) lub moczu (psy), aktywnos¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji kigbuszkowej. Brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogdlnie brak danych dotyczacych skutecznosci
w przypadku skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Substancje znieczulajace moga wywolac perfuzje nerek. Jesli w okresie okotooperacyjnym stosowano
NLPZ, podczas zabiegdow chirurgicznych nalezy rozwazy¢ pozajelitowe podanie ptynéw w celu
zmniejszenia potencjalnych zaburzen czynnos$ci nerek.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownocze$nie moga
konkurowa¢ z robenakoksybem o miejsce wiazania, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

Podawac¢ podskornie kotom Iub psom na okoto 30 minut przed rozpoczgciem zabiegu chirurgicznego,
np. w czasie indukcji znieczulenia ogdlnego, w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata (2 mg/kg). Po
przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego u kotow, leczenie tag sama dawka, podawang raz dziennie o
tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni. Po zabiegu chirurgicznym na tkankach migkkich u
psow, leczenie tg samg dawka, podawang raz dziennie o tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do
2 dni.
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W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez
koty 1 psy.

Onsior roztwor do wstrzykiwan i Onsior tabletki moga by¢ stosowane zamiennie zgodnie z
zaleceniami i wskazdwkami zatwierdzonymi dla danej postaci leku. W leczeniu nie nalezy
przekraczaé jednej dawki dziennie (zar6wno dla tabletki, jaki i roztworu do wstrzykiwan). Nalezy
zwroci¢ uwage na fakt, ze zalecane dawki moga by¢ roézne dla kazdej z postaci leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U zdrowych, mtodych pséw w wieku 6 miesiecy, podawanie podskoérne robenakoksybu raz dziennie w
dawkach 2 (rekomendowana dawka lecznicza; RTD), 6 (potrdjna dawka RTD) i 20 mg/kg
(dziesieciokrotna dawka RTD), przy 9 wstrzyknigciach przez okres 5 tygodni (3 cykle po 3 kolejne
codzienne wstrzyknigcia) nie wywotato zadnych objawdw dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptynelo tez na czas
krwawienia. U wszystkich grup (wlgcznie z kontrolng) odnotowano odwracalne reakcje zapalne w
miejscu wstrzyknigcia. Proces zapalny byt silniej wyrazony w grupach otrzymujacych dawki 6 1

20 mg/kg.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 10 miesi¢cy, podawanie podskorne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 4 mg/kg (podwdjna dawka RTD) przez 2 kolejne dni i 10 mg/kg (pigciokrotna dawka
RTD) przez 3 kolejne dni, nie wywolalo zadnych objawoéw dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas
krwawienia. W obu grupach odnotowano odwracalne, minimalne reakcje zapalne w miejscu
wstrzyknigcia.

Naprzemienne stosowanie produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u kotow w
wieku 4 miesigcy, w dawkach przekraczajacych do 3 razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 4,8
mg, 7,2 mg robenakoksybu/kg doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu / kg podskornie)
powodowato sporadycznie zwigkszenie czgstotliwosci wystepowania zaleznego od wielkosci dawki
obrzeku w miejscu wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego, podostrego/przewlektego
stanu zapalnego tkanki podskornej. W badaniach laboratoryjnych obserwowano zalezne od dawki
wydtuzenie interwatow QT, spowolnienie akcji serca 1 powigzane z nim zwigkszenie liczby
oddechow. Nie zaobserwowano natomiast zadnego wplywu na mase ciata, czas krwawienia ani
dowodow na dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotow, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepéw QT. Nie sg znane biologiczne skutki zwigkszenia odstgpow QT poza
normeg, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstgpow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u pséw mieszancow, przy
dawce przekraczajacej do 3 razy najwyzsza zalecang dawke (2,0; 4,0;1 6,01 4,0; 8,01 12,0 mg
robenakoksybu/kg, doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskornie) powodowato
zalezne od dawki obrzek, rumien, zgrubienie skory 1 owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz
zapalenie, przekrwienie lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i §lepym. Nie stwierdzono
wplywu na masg ciala, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

Nie obserwowano zmian w cis$nieniu krwi lub elektrokardiogramie po jednorazowym podaniu
zdrowym psom 2 mg robenakoksybu na kg podskdrnie oraz 2 mg lub 4 mg robenakoksybu na kg
dozylnie. Wymioty wystepowaty 6 lub 8 godzin po podaniu u 2 na 8 psow, ktérym podano produkt w
dawce 4 mg/kg w iniekcji dozylne;.
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Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobe u wrazliwych lub chorych zwierzat. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowaé podawanie srodkow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: : QM01AH91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) z klasy koksybow. Jest to silny i
selektywny inhibitor enzymu cyklooksygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch formach. COX-1 to sktadowa enzymu, ktora pemi funkcje ochronne, np. w
uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang forma enzymu odpowiedzialng za
produkcj¢ mediatorow, w tym z PGE,, wywotujacych bodl, stany zapalne i goraczke.

W przeprowadzonych in vitro badaniach krwi u ketow selektywnos$¢ robenakoksybu okazata si¢ 500
razy wyzsza w stosunku do COX-2 (ICs0 0,058 uM) niz do COX-1 (ICs028,9 uM). Podawany in vivo
roztwor do wstrzykiwan zawierajacy robenakoksyb znaczaco hamowat aktywnos¢ COX-2 i nie miat
zadnego wptywu na aktywno§¢ COX-1. W modelu stanu zapalnego, przy podawaniu zalecanej dawki
robenakoksybu (2 mg/kg masy ciata) wykazano jego dziatanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne i
przeciwgorgczkowe. W badaniach klinicznych wykazano natomiast, ze robenakoksyb tagodzit bol i
stany zapalne u kotdw poddawanych zabiegom chirurgii ortopedycznej i zabiegom chirurgicznym
tkanek migkkich.

W przeprowadzonych u pséw badaniach in vitro selektywnos¢ robenakoksybu okazata si¢ 140 razy
wyzsza w stosunku do COX-2 (ICs0 0,04 uM) niz do COX-1 (ICso 7,9 uM). Podawany in vivo roztwor
do wstrzykiwan zawierajacy robenakoksyb znaczgco hamowat aktywno§¢ COX-2 i1 nie mial zadnego
wplywu na aktywno$¢ COX-1. W modelu stanu zapalnego, przy podawaniu robenakoksybu w
dawkach w zakresie od 0,25 do 4 mg/kg masy ciata, wykazano jego dzialanie przeciwbdlowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe, przy szybkim wystapieniu dziatania (1 h). W badaniach
klinicznych wykazano natomiast, Zze robenakoksyb podawany w dawce zalecanej (2 mg/kg) dziatat
przeciwbdlowo i przeciwzapalnie u psow poddawanych zabiegom chirurgii ortopedycznej i zabiegom
chirurgicznym tkanek migkkich oraz ograniczat potrzebe dodatkowego leczenia przeciwbdlowego u
psow poddawanych operacji na tkankach migkkich.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Wchtanianie
Po podaniu podskornym u pséw i1 kotow maksymalne stezenie robenakoksybu we krwi jest szybko

osiggane. Po podaniu dawki 2 mg/kg uzyskuje si¢ nastgpujace wartosci poszczegdlnych parametrow:
Tmax 1 h (U psow 1 kotow), Cmax 1464 ng/ml (koty) i 615 ng/ml (psy) oraz AUC 3128 ng-h/ml (koty) i
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2180 ng-h/ml (psy). Po podaniu podskornym w dawce 1 mg/kg, biodostepnosé wynosi 69 % u kotow i
88 % u psow.

Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji (Vss 190 ml/kg u kotow 1 240 ml/kg u psow)

i silnie wiaze si¢ z biatkami osocza (> 99 %).

Biotransformacja
Robenakoksyb u kotow 1 psdéw jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym
metabolitem laktamowym inne metabolity u kotow i psOw nie sg znane.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,44 1/kg/h u kotow i

0,81 I/kg/h u psow) z czasem poltrwania 1,1 h u kotow i 0,8 h u psow. Po podaniu podskérnym
ostateczny czas pottrwania wynosit 1,1 hu kotow i 1,2 h u psow.

Robenakoksyb utrzymuje si¢ dhuzej i w wigkszych stezeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi.

Wickszo$¢ robenakoksybu jest wydalana z zotcig u kotow ¢70 %) i u psow ¢ 65 %), pozostata czes§é
przez nerki. Regularne podskorne podawanie robenakoksybu w dawkach 2 - 20 mg/kg nie
spowodowalo zmian w profilu krwi, bioakumulacji robenakoksybu ani indukcji enzymu. Nie badano
zjawiska bioakumulacji metabolitéw. Farmakokinetyka robenakoksybu w postaci roztworu do
wstrzykiwan nie rozni si¢ u samic i samcow kotow i psow i jest liniowa przy dawkach
przewyzszajacych zakres od 0,25 do 4 mg/kg u psow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywanie w lodéwce nie jest wymagane w ciagu 4
tygodni po pierwszym otwarciu fiolki. Chroni¢ przed zanieczyszczeniem. Przechowywac fiolke w
opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowa fiolka ze szkta bursztynowego zawierajaca 20 ml roztworu do wstrzykiwan, zamykana
gumowym korkiem i aluminiowym kapslem. Jedna fiolka pakowana w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/089/020

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak

23



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 6 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

6 mg robenakoksybu/tabletke

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

6 x 1 tabletek

12 x 1 tabletek
30 x 1 tabletek
60 x 1 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister foliowy

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

6 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 5 mg tabletki dla psow

Onsior 10 mg tabletki dla psow
Onsior 20 mg tabletki dla pséw
Onsior 40 mg tabletki dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg robenakoksybu/tabletke

10 mg robenakoksybu/tabletke
20 mg robenakoksybu/tabletke
40 mg robenakoksybu/tabletke

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

14 tabletek

28 tabletek

70 tabletek

30 x 1 tabletek
60 x 1 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

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

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister foliowy

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior

tal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg/ml robenakoksybu

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.
Przechowywanie w lodowce nie jest wymagane w ciagu 4 tygodni po pierwszym otwarciu fiolki.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/089/020

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Szklana fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Onsior

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Onsior 6 mg tabletki dla kotow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera 6 mg robenakoksybu.
Okragte, bezowe do brazowych, niepodzielne tabletki, z wytloczonym ,,NA” z jednej strony i ,,AK” z
drugiej strony.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego, towarzyszacych ostrym i przewleklym zaburzeniom funkcjonowania
uktadu migéniowo-szkieletowego u kotow.

Lagodzenie bolu o umiarkowanym natezeniu oraz stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii
ortopedycznej u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdéw cierpiagcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowac jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
kortykosteroidami, lekami czgsto stosowanymi w leczeniu bolu, stanéw zapalnych lub alergii.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na robenakoksyb lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotdw cigzarnych, w okresie laktacji lub uzywanych do rozrodu, poniewaz
bezpieczenstwo tego produktu nie zostalo okreslone dla tych zwierzat.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg lub mtodszych niz 4 miesiace.

Stosowanie u kotéw z zaburzeniami czynnos$ci serca, nerek lub watroby, lub kotéw odwodnionych
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensje moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna unikngé
stosowania produktu, koty powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja.

Reakcja na przewlekte leczenie powinna by¢ sprawdzana przez lekarza weterynarii w regularnych
odstepach czasu. Badania kliniczne wykazaly, Ze robenakoksyb byl dobrze tolerowany przez
wigkszos¢ kotow przez okres do 12 tygodni.

U kotow zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej

nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. U matych dzieci przypadkowe potkniecie zwigksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych NLPZ.

W przypadku kobiet w ciazy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwigksza ryzyko dla ptodu.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Wcze$niejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ wystapieniem dodatkowych dziatan
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

Rownoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkdéw moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie.

U zdrowych kotow, ktérym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie moczopgdne,
jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu (inhibitor ACE)
przez 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wplywem na osoczowe stezenia aldosteronu,
aktywno$¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji ktgbuszkowej. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogdlnie brak danych dotyczacych skutecznosci w przypadku
skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Poniewaz anestetyki moga wptywac na perfuzje nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie parenteralnego
leczenia pltynami podczas zabiegdw chirurgicznych w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan
nerkowych jezeli okotooperacyjnie stosuje si¢ NLPZ.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszac ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownocze$nie moga
konkurowa¢ z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.

Przedawkowanie:

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 12 lub 20 mg/kg/dzien przez

6 tygodni) u zdrowych, mtodych kotow w wieku 7 - 8 miesigcy, nie spowodowalo wystapienia
zadnych objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewod
pokarmowy, nerki czy watrobg. Nie wplyneto tez na czas krwawienia.

U zdrowych, mtodych kotéw w wieku 7-8 miesiecy, podawanie doustne robenakoksybu w dawkach
przekraczajacych do pigciu razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksybu/kg masy ciata) przez okres 6 miesiecy byto dobrze tolerowane. U leczonych zwierzat
zaobserwowano zmniejszenie przyrostow masy ciata. W grupie zwierzat otrzymujacych wysokie
dawki zaobserwowano zmniejszenie masy nerek potagczone sporadycznie z degeneracja / regeneracja
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kanalikéw nerkowych, bez dowodow na wystgpienie dysfunkcji nerek i obecnosé parametrow
potwierdzajacych zmiany patologiczne.

Naprzemienne stosowanie produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u kotow w
wieku 4 miesiecy, w dawkach przekraczajacych do trzech razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg,
4,8 mg, 7,2 mg robenakoksybu/kg doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu / kg
podskdrnie) powodowato sporadycznie zwigkszenie czestotliwosci wystepowania zaleznego od
wielkosci dawki obrzeku w miejscu wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego,
podostrego/przewlekltego stanu zapalnego tkanki podskornej. W badaniach laboratoryjnych
obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie interwatow QT, spowolnienie akcji serca i powigzane z
nim zwigkszenie liczby oddechow. Nie zaobserwowano natomiast zadnego wptywu na mase ciata,
czas krwawienia ani dowodow na dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotow, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepow QT. Nie sg znane biologiczne skutki zwigkszenia odstgpow QT poza
norme, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstepow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewdd pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych kotow. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowac podawanie srodkow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

7/ Dzialania niepozadane

Koty:
Czgsto Biegunka', wymioty'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszony poziom parametréw nerkowych (kreatynina,
: 2
(< 1 zwierze/10 000 leczonych BUNiSDMA)™
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Niewydolnosé nerek
’ Sennos¢

raporty):

'Lagodne i przemijajgce
2Czesciej u kotdw starszych i przy jednoczesnym zastosowaniu Srodkow znieczulajgcych i
uspokajajacych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
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Zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze wynosi¢ 1 - 2,4 mg/kg. Nalezy
podawac nast¢pujaca liczbe tabletek raz na dobe, codziennie o tej samej porze.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek
25do<6 1 tabletka
6do 12 2 tabletki

Leczenie ostrych schorzen ukladu mi¢sniowo-szkieletowego: do 6 dni.

Przewlekle zaburzenia funkcjonowania ukladu miesniowo-szkieletowego: Czas trwania leczenia
powinien by¢ ustalany indywidualnie

Odpowiedz kliniczna pojawia si¢ zazwyczaj w ciggu 3-6 tygodni. W przypadku braku wystgpienia
klinicznej poprawy po 6-ciu tygodniach leczenie nalezy przerwac.

Chirurgia ortopedyczna:

Poda¢ doustnie jako jednorazowa dawke przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego.
Premedykacja powinna zosta¢ przeprowadzona wytgcznie w polaczeniu ze srodkami
przeciwbolowymi zawierajgcymi butorfanol. Tabletka(-tki) powinny zosta¢ podane bez pokarmu
przynajmniej 30 minut przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

Przez kolejne dwa dni po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego mozna kontynuowac leczenie,
podajac produkt raz dziennie. Jesli zaistnieje taka potrzeba, zaleca si¢ dodatkowe podanie
opioidowych $rodkoéw przeciwbolowych.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych produktow Onsior tabletki 1 Onsior roztwor do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez
koty.

U kotow produkty Onsior roztwor do wstrzykiwan i Onsior tabletki moga by¢ stosowane
naprzemiennie zgodnie z zaleceniami i wskazéwkami zatwierdzonymi dla danej postaci leku. W
leczeniu nie nalezy przekracza¢ jednej dawki dziennie (zar6wno dla tabletki, jaki i produktu w postaci
roztworu do iniekcji). Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze zalecane dawki sg rozne dla kazdej z postaci
leku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawac bez pozywienia lub z matg iloscig pokarmu. Tabletki sg tatwe w podawaniu i dobrze
przyjmowane przez wigkszo$¢ kotow. Tabletek nie nalezy dzieli¢ lub famac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego

po uplywie terminu waznosci podanego na pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Pudetka tekturowe zawierajace 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 lub 60 x 1 tabletek w blistrze Alu/Alu
perforowanym, podzielnym na dawki pojedyncze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

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

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

+4932221852372 +31852084939
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Eesti: Norge:

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

E\Lada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

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

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

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

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

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ). Selektywnie hamuje aktywno$¢ enzymu
cyklooksygenazy 2 (COX-2), odpowiedzialnego za bdl, zapalenie i goragczke. Aktywno$¢ enzymu
cyklooksygenazy 1 (COX-1), pelnigcego funkcje ochronne, np. w uktadzie pokarmowym i w nerkach,
nie jest hamowana przez robenakoksyb. W badaniach klinicznych u kotow wykazano, ze ten produkt
tagodzi bol i stany zapalne towarzyszace ostrym zaburzeniom funkcjonowania uktadu mig¢§niowo-
szkieletowego (ang. CMSD). Zmniejsza tez potrzebe stosowania dodatkowych srodkow
przeciwbolowych, o ile, w przypadku chirurgii ortopedycznej, w premedykacji zastosowano produkt
w potaczeniu z opioidami. W dwoch badaniach klinicznych z udzialem kotow (gtéwnie domowych) z
przewlektym zaburzeniem funkcjonowania uktadu mig§niowo-szkieletowego, robenakoksyb
powodowat zwigkszenie aktywnosci 1 poprawial subiektywna ocene w zakresie aktywno$ci,
zachowania, jakoS$ci zycia, temperamentu i zadowolenia kotow. Roznice pomiedzy robenakoksybem a
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placebo byly istotne (P<0,05) w specyficznej ocenie klienta, ale nie osiggnety poziomu istotnosci
(P=0,07) dla wskaznika bolu mi¢sniowo-szkieletowego u kotow.

W badaniach klinicznych kotow z CMSD, 10 na 35 pacjentow zostalo ocenionych jako znacznie
bardziej aktywnych podczas leczenia robenakoksybem przez 3 tygodnie, w poréwnaniu do tych
samych kotow leczonych placebo. Dwa koty byly bardziej aktywne podczas podawania placebo dla
pozostatych 23 kotow nie zauwazono istotnej roznicy podczas leczenia robenakoksybem i podawania
placebo.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Onsior 5 mg tabletki dla psow

Onsior 10 mg tabletki dla psow

Onsior 20 mg tabletki dla psow

Onsior 40 mg tabletki dla psow

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Robenakoksyb Wytloczenie
5 mg AK

10 mg BE

20 mg CD

40 mg BCK

Okragle, bezowe do bragzowych, niepodzielne tabletki oznaczone wytloczeniem ,,NA” z jednej strony i
wymienionymi powyzej wyttoczeniami z drugiej strony

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i standw zapalnych towarzyszacych chronicznemu zapaleniu kosci i stawow
(osteoartritis) u psow.
Leczenie bolu i stanéw zapalnych zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi tkanek migkkich u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego lub choroby watroby.
Nie stosowac jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
kortykosteroidami, lekami czgsto stosowanymi w leczeniu bolu, stanéw zapalnych lub alergii.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na robenakoksyb lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u suk w cigzy i okresie laktacji, poniewaz bezpieczenstwo robenakoksybu nie zostato
okreslone w okresie cigzy, laktacji lub dla pséw uzywanych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Podczas badan klinicznych z udziatem psow z osteoartiritis u 10 - 15 % zwierzat obserwowano
niewystarczajacg odpowiedz na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg 1 mtodszych niz 3 miesigce.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, nalezy monitorowaé enzymy watrobowe od poczatku terapii,
np. po 2, 41 8 tygodniach. Po tym okresie zaleca si¢ regularne kontrole, np. co 3 - 6 miesigcy.
Leczenie nalezy przerwac, jesli aktywno$¢ enzymow watrobowych znacznie wzrosnie lub jesli pies
wykazuje objawy takie jak anoreksja, apatia lub wymioty przy jednoczesnym podwyzszeniu poziomu
enzymow watrobowych.

Stosowanie u psOw z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub psow odwodnionych,
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna uniknaé
stosowania produktu, psy powinny znalez¢ si¢ pod $cislg obserwacja.

U psoéw zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wezedniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowaé ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. U matych dzieci przypadkowe potkniecie zwigksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych NLPZ.

W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwigksza ryzyko dla ptodu.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Wcze$niejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowaé wystgpieniem dodatkowych dziatan
niepozgdanych lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczgciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

Roéwnoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych lub
inhibitoréw enzymukonwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych psow otrzymujacych lub nieotrzymujacych diuretyk — furosemid, jednoczesne podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z inhibitorem ACE — benazepryl, przez 7 dni nie wigzato
si¢ z zadnym negatywnym wplywem na stezenie aldosteronu w moczu, aktywnos$¢ reninowg osocza
lub wskaznik filtracji kigbuszkowe;j.

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa dla populacji docelowej oraz brak danych dotyczacych
skutecznos$ci podczas jednoczesnego leczenia robenakosksybem i benazeprilem.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.
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Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowa¢ z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.

Przedawkowanie:

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 6 lub 10 mg/kg/dzien przez 6
miesigcy) u zdrowych, mtodych psow w wieku 5 - 6 miesigcy, nie spowodowato wystapienia zadnych
objawoOw dziatania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas krwawienia. Robenakoksyb nie wywiera szkodliwego dziatania
na chrzastki lub stawy.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobe u wrazliwych lub chorych pséw. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowaé podawanie srodkow
dziatajgcych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u psow mieszancow, przy
dawce przekraczajacej do 3 razy najwyzsza zalecang dawke (2,0; 4,0; 1 16,0 plus 4,0; 8,01 12,0 mg
robenakoksybu/kg, doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskdrnie) powodowato
zalezne od dawki obrzek, rumien, zgrubienie skory 1 owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz
zapalenie, przekrwienie lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i §lepym. Nie stwierdzono
wplywu na masg ciata, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

7/ Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo czesto Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka,
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): wymioty
Czesto Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zmniejszony apetyt
zwierzat):
Niezbyt czesto Krew w kale
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Ospatos¢
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"W wigkszo$ci przypadkow mialy charakter tagodny i ustepowaly bez leczenia.

2U psow leczonych do 2 tygodni nie odnotowywano podwyzszenia aktywnos$ci enzymow
watrobowych. Niemniej jednak, przy dtugotrwatym leczeniu podwyzszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych byla zglaszana. W wigkszos$ci przypadkoéw nie odnotowano zadnych objawow
klinicznych, a poziom aktywnosci enzymow watrobowych ustabilizowat si¢ lub obnizyt w miare
dalszego stosowania produktu. Podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych wystepujace z
klinicznymi objawami anoreksji, apatii lub wymiotami byly niezbyt czeste.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Osteoartritis: zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze wahac si¢ od
1 do 2 mg/kg. Podawac codziennie, raz na dobe, o tej samej porze zgodnie z ponizszg tabels.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

Liczba tabletek wg mocy

Masa ciala

(kg)

5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

2,5do<5

1 tabletka

5do<10

1 tabletka

10 do <20

1 tabletka

20 do <40 1 tabletka

40 do 80 2 tabletki

Poprawa stanu klinicznego jest zwykle widoczna w ciggu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jesli
poprawa nie nastapi po 10 dniach, nalezy przerwac leczenie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania, dawke tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zmnigjszy¢ do minimalnej w momencie, gdy nastapi poprawa stanu klinicznego. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze nasilenie bolu i stanu zapalnego towarzyszacego przewleklemu zapaleniu kosci 1
stawdw moze si¢ zmienia¢ w czasie. Nalezy zapewni¢ regularny dozor lekarza weterynarii.

Chirugia tkanek miekkich: zalecana dawka robenakoksybu to 2 mg/kg masy ciata, dawka moze
waha¢ si¢ w zakresie 2 - 4 mg/kg. Nalezy poda¢ jedna dawke przed zabiegiem chirurgicznym.
Tabletka(i) powinna by¢ podana bez jedzenia na co najmniej 30 minut przed operacja.

Po zabiegu, leczenie moze by¢ kontynuowane do dwoch dni podajac jedna dawke dziennie.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

M . Liczba tabletek wedlug mocy
asa clala 5 10 m 20m 40 m
(k) mg g g g
2,5 1 tabletka
>25do<5 1 tabletka
5do<10 1 tabletka
10 do <20 1 tabletka
20 do <40 2 tabletki
40 do <60 3 tabletki
60 do 80 4 tabletki

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan zostato ocenione podczas
badan bezpieczenstwa u gatunkow docelowych i1 wykazato, ze jest dobrze tolerowane przez psy.

U psoéw, Onsior roztwor do wstrzykiwan lub tabletki moze by¢ stosowany zamiennie zgodnie ze
wskazaniami i instrukcjami dotyczgcymi stosowania zatwierdzonymi dla kazdej z postaci
farmaceutycznej. Leczenie nie powinno przekracza¢ jednej dawki dziennie (zarbwno w postaci
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tabletek jak i roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwroci¢ uwagg, ze zalecane dawki dla obu postaci
mog3 si¢ roznié.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie podawa¢ z pokarmem, poniewaz badania kliniczne wykazaly lepszg skuteczno$¢ robenakoksybu
podczas leczenia osteoartritis, przy podawaniu bez pozywienia lub przynajmniej na 30 minut przed lub
po positku. Chirurgia tkanek migkkich: pierwsza dawke poda¢ co najmniej 30 minut przed zabiegiem.
Tabletki sg aromatyzowane i chetnie przyjmowane przez wigkszo$¢ psoéw. Tabletek nie nalezy dzieli¢
lub tamac.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywa¢ w temperaturze
ponizej 25°C. Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci
podanego na pudetku i blistrze, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Pudelka tekturowe, zawierajace 7, 14, 28 lub 70 tabletek w blistrze alu/Alu, 30 x 1 tabletek lub 60 x 1
tabletek w blistrze Alu/Alu perforowanym, podzielnym na dawki pojedyncze. Niektore wielkosci
opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

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

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

EXpGoa:
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
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Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

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

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231
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mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
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Italia: Suomi/Finland:

PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
+390282944231 +358753252088

Kvbmpoc: Sverige:

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

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

+3728840390 +443308221732

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ). Selektywnie hamuje aktywno$¢ enzymu
cyklooksygenazy 2 (COX-2), odpowiedzialnego za bdl, zapalenie i gorgczke. Aktywno$¢ enzymu
cyklooksygenazy 1 (COX-1), pelnigcego funkcje ochronne, np. w uktadzie pokarmowym i w nerkach,
nie jest hamowana przez robenakoksyb.

W sztucznie wywotanym zapaleniu u psow, robenakoksyb tagodzit bol i stan zapalny juz po
pojedynczym podaniu doustnym w dawce od 0,5 do 8 mg/kg, w czasie 0,5 h. W badaniach klinicznych
wykazano, ze produkt tagodzi kulawizng i stany zapalne u psow cierpigcych na chroniczne zapalenie
kos$ci i stawow oraz bol, stan zapalny i1 potrzebe stosowania dodatkowego leczenia przeciwbdlowego u
psow poddawanych zbiegom chirurgii tkanek migkkich.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Onsior 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow 1 pséw

2. Skiad

Kazdy ml zawiera 20 mg robenakoksybu jako substancji czynnej i | mg metadwusiarczynu sodu
(E 223) jako przeciwutleniacza.
Klarowny, bezbarwny do lekko zabarwionego (na r6zowo) ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek
mickkich u psow.

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek
migkkich u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na robenakoksyb lub na dowolna substancj¢ pomocnicza
roztworu.

Nie stosowa¢ u zwierzat w ciazy i w okresie laktacji, poniewaz bezpieczenstwo robenakoksybu nie
zostalo okreslone w cigzy, w okresie laktacji lub dla kotow i pséw uzywanych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
mtodszych niz 4 miesigce i u psow mtodszych niz 2 miesigce oraz u kotow i psow o wadze mniejszej
niz 2,5 kg.

Stosowanie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub zwierzat
odwodnionych cierpiacych na hipowolemi¢ czy hipotensje moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie
mozna unikna¢ stosowania produktu, zwierzeta powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja przy
jednoczesnym kontynuowaniu leczenia.

U zwierzat zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po zastosowaniu produktu niezwlocznie umy¢ rgce i powierzchnie skory narazone na kontakt z
produktem.
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Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kobiet w ciagzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, przypadkowe wstrzykniecie lub
dtuzsze narazenie skory na kontakt z produktem zwicksza ryzyko dla ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mozna stosowa¢ w polaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikortykosteroidami. Wcze$niejsze leczenie
innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowac wystgpieniem dodatkowych dziatan niepozgdanych
lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwaé przynajmniej na 24
godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Przerwa w
leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwo$ci farmakokinetycznych stosowanego
wczesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych lub
inhibitoréw enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie.

U zdrowych kotow lub psow, ktorym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie
moczopedne, jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu
(inhibitor ACE) przez okres 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wplywem na st¢zenie
aldosteronu w osoczu (koty) lub moczu (psy) , aktywno$¢ reninowg osocza i wskaznik filtracji
kigbuszkowe;j. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogolnie brak danych
dotyczacych skutecznosci w przypadku skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Substancje znieczulajace mogg wywotac perfuzj¢ nerek. Jesli w okresie okotooperacyjnym stosowano
NLPZ, podczas zabiegdéw chirurgicznych nalezy rozwazy¢ pozajelitowe podanie ptynéw w celu
zmniejszenia potencjalnych zaburzen czynnos$ci nerek.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow i psOw przeznaczonych
do rozrodu nie zostato okreslone.

Przedawkowanie:

U zdrowych, mtodych pséw w wieku 6 miesiecy, podawanie podskoérne robenakoksybu raz dziennie w
dawkach 2 (rekomendowana dawka lecznicza; RTD), 6 (potrojna dawka RTD) i 20 mg/kg
(dziesigciokrotna dawka RTD), przy 9 wstrzyknigciach przez okres 5 tygodni (3 cykle po 3 kolejne
codzienne wstrzyknigcia) nie wywotato zadnych objawdw dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptynelo tez na czas
krwawienia. U wszystkich grup (wlgcznie z kontrolng) odnotowano odwracalne reakcje zapalne w
miegjscu wstrzykniecia. Proces zapalny byt silniej wyrazony w grupach otrzymujacych dawki 6 i

20 mg/kg.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 10 miesiecy, podawanie podskorne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 4 mg/kg (podwdjna dawka RTD) przez 2 kolejne dni i 10 mg/kg (pigciokrotna dawka
RTD) przez 3 kolejne dni, nie wywotato zadnych objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych
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dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas
krwawienia. W obu grupach odnotowano odwracalne, minimalne reakcje zapalne w miejscu
wstrzyknigcia.

Naprzemienne stosowanie produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u kotow w
wieku 4 miesigcy, w dawkach przekraczajacych 3-krotnie maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 4,8
mg, 7,2 mg robenakoksybu / kg doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu / kg
podskornie) powodowato sporadycznie zwigkszenie czestotliwosci wystepowania zaleznego od
wielko$ci dawki obrzeku w miejscu wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego, podostrego /
przewlektego stanu zapalnego tkanki podskornej. W badaniach laboratoryjnych obserwowano zalezne
od dawki wydhuzenie interwalu QT, spowolnienie akcji serca i powigzane z nim zwigkszenie liczby
oddechow. Nie zaobserwowano natomiast zadnego wplywu na masg ciata, czas krwawienia ani
dowodow na dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotéw, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepow QT. Nie sg znane biologiczne skutki zwigkszenie odstgpow QT poza
normg, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstgpow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u psoéw mieszancow, przy
dawce przekraczajacej do 3 razy najwyzsza zalecang dawke (2,0; 4,0;1 6,01 4,0; 8,01 12,0 mg
robenakoksybu/kg, doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskdrnie) powodowato
zalezne od dawki obrzek, rumien, zgrubienie skory 1 owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz
zapalenie, przekrwienie lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i Slepym. Nie stwierdzono
wplywu na mase ciata, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

Nie obserwowano zmian w ci$nieniu krwi lub elektrokardiogramie po jednorazowym podaniu
zdrowym psom 2 mg robenakoksybu na kg podskornie oraz 2 mg lub 4 mg robenakoksybu na kg
dozylnie. Wymioty wystepowatly 6 lub 8 godzin po podaniu u 2 na 8 psow, ktérym podano produkt w
dawce 4 mg/kg w iniekcji dozylne;.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych zwierzat. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowac podawanie srodkow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Dzialania niepozadane

Koty:

Czesto Bdl w miejscu wstrzyknigcia
Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka',

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych o
wymioty

zwierzat):

Niezbyt czgsto Biegunka z krwig, Wymioty z krwia

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'W wigkszosci przypadkow miaty charakter fagodny i ustepowaty bez leczenia.
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Psy:

Czesto Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego?, biegunka?,

oty
zwierzat): wymioty
Niezbyt czesto Smoliste stolce
Ostabiony apetyt

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'B61 0 umiarkowanym lub silnym natezeniu w miejscu wstrzyknigcia byt niezbyt czesty.

2W wiekszosci przypadkow miaty charakter tagodny i ustepowaty bez leczenia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

Roztwor podawac podskornie kotom lub psom na okoto 30 minut przed rozpoczgciem zabiegu
chirurgicznego, np. w czasie indukcji znieczulenia ogolnego, w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata

(2 mg/kg). Po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego u kotow, leczenie tg samg dawka, podawang
raz dziennie o tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni. Po zabiegu chirurgicznym na
tkankach migkkich u psow, leczenie ta samg dawka, podawang raz dziennie o tej samej porze, moze
by¢ kontynuowane do 2 dni.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych produktow Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez
koty i psy.

U kotow produkty Onsior roztwor do wstrzykiwan i Onsior tabletki moga by¢ stosowane
naprzemiennie zgodnie z zaleceniami i wskazéwkami zatwierdzonymi dla danej postaci leku. W
leczeniu nie nalezy przekraczac jednej dawki dziennie (zaréwno dla tabletki, jaki i produktu w postaci
roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, ze zalecane dawki mogg by¢ rozne dla
kazdej z postaci leku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed zanieczyszczeniem.

Przechowywac fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika wynosi 28 dni.

Przechowywanie w lodowce nie jest wymagane w ciggu 4 tygodni po pierwszym otwarciu fiolki.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/08/089/020

Pudetka tekturowe zawierajace 1 fiolke z 20 ml roztworu do wstrzykiwan.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Penybauka bwarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com

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

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

EA\Lada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

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

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

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

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

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ). Selektywnie hamuje aktywno$¢ enzymu
cyklooksygenazy 2 (COX-2), odpowiedzialnego za bol, zapalenie i goraczke. Aktywno$¢ enzymu
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cyklooksygenazy 1 (COX-1), pelnigcego funkcje ochronne, np. w uktadzie pokarmowym i w nerkach,
nie jest hamowana przez robenakoksyb.

W sztucznie wywolanym u psow i kotow stanie zapalnym, robenakoksyb podawany w zalecanych
dawkach, tagodzit bol, stan zapalny i goraczke, dziatajgc w czasie 1 h. W badaniach klinicznych
wykazano, ze produkt tagodzil bdl i objawy zapalenia u kotéw i u pséw, poddawanych zabiegom
chirurgii ortopedycznej i zabiegom chirurgicznym tkanek migkkich oraz redukuje potrzebg
dodatkowego leczenie przeciwbdlowego u pso6w poddawanych zabiegom chirurgii tkanek migkkich.
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