I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 6 mg, tabletés katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
robenakoksibo (robenacoxib) 6 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamuyjy medziagy sudétis

Mieliy milteliai

Celiuliozé, mikrokristaliné

Povidonas (K-30)

Krospovidonas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su jspaudais ,,NA“ vienoje puséje ir ,,AK* kitoje.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kateés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms skausmui ir uzdegimui, susijusiam su Uminiais ar létiniais raumeny ir skeleto sutrikimais,
malSinti.

Katéms vidutiniam skausmui ir uzdegimui, kylanc¢iam dél ortopedinés operacijos, malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, sergan¢ioms virskinimo trakto opalige.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (Zr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims




Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas katéms, sverianéioms maziau nei 2,5 kg ar
jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus.

Naudojant katéms, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba katéms, netekusioms daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavojy. Jeigu naudojimas
nei§vengiamas, Sias kates biitina atidziai stebéti.

nustatyta, kad dauguma kaciy robenakoksibg gerai toleravo iki 12 savaiciy.
Katéms, esant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anksciau katé netoleravo kity NVNU, naudoti

Svr—

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika. Atsitiktinai
prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, nes ilgalaikis sglytis su oda, ypac néstumo
pabaigoje, padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasys: katés

Dazna Viduriavimas', vémimas!

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Pakile inksty rodikliai (kreatininas, BUN ir SDMA)?
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Inksty nepakankamumas?

gyviiny, jskaitant atskirus Vangumas

pranesimus)

! Lengva ir trumpalaiké.
2 Dazniau vyresnio amZiaus katéms, kai tuo pa¢iu metu buvo naudojami anestetikai ar raminamieji
vaistai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis Zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms nenustatytas.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukortikosteroidais. I3ankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj neigiama poveikj, todel
prie$ pradedant gydyma §iuo veterinariniu vaistu, po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti kliniskai stebimas. Sveikoms katéms, gydytoms
diuretiku furozemidu arba ne, kartu su §iuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy
benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje, renino aktyvumui plazmoje ar
glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio
deriniu saugumag tikslinei populiacijai ir veiksmingumg apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, reikia apsvarstyti parenterinés skysciy terapijos
naudojimg operacijos metu, kuris sumazinty galimas inksty komplikacijas naudojant NVNU

perioperaciniu laikotarpiu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Vaistg reikia suserti.

Galima suserti be édesio arba su mazu kiekiu édesio. Tabletés yra lengvai suSeriamos ir daugumos
kaciy noriai édamos. TablecCiy negalima dalinti ar lauzyti.

Rekomenduojama robenakoksibo dozé yra nuo 1 mg/kg (nuo 1 iki 2,4 mg/kg) kiino svorio. Duoti
reikia toliau nurodytg tableciy skaiciy kartg per parg kasdien tuo paciu metu.

Kino svoris, kg Tableéiy skaicius
Nuo 2,5iki <6 1 tableté
Nuo 6 iki <12 2 tabletés

Umiy raumeny ir skeleto sutrikimy gydymas: iki 6 pary.

Létiniy raumeny ir skeleto sutrikimy gydymas: gydymo trukmé turéty biiti nustatoma individualiai.
7r.3.5p.

Paprastai klinikinis atsakas pamatomas per 3—6 savaites. Jei po 6 savai¢iy klinikinio pageréjimo néra,
gydyma reikia nutraukti.

Ortopediné operacija

Suserti vienkarting doze prie$ ortopeding operacija.

Premedikacija turi biiti atliekama tik kartu su skausmine nejautra naudojant butarfanolj. Tableté (-€s)
turi biti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy prie§ operacija.

Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, duodant vieng karta per parg. Prireikus
rekomenduojamas papildomas gydymas skausmg malSinant opioidais.

Saugumo paskirties gyviinams tyrimo metu, tiriant pakaitinj Onsior table¢iy ir Onsior injekcinio
tirpalo naudojima, nustatyta, kad katés jj toleruoja gerai.

Katéms Onsior injekcinis tirpalas ar tabletés gali buti naudojami pakaitomis laikantis kiekvienai
farmacinei formai patvirtinty indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturi virSyti vienos dozes
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(tabletés ar injekcijos) per dieng. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos dozés Sioms dviem
formoms yra skirtingos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 12 ar
20 mg/kg per parg 6 sav.), toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virSkinimo traktui,
inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui.

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms, Sérus 5 kartus didesne nei rokomenduojama
robenakoksibo (Onsior tableciy) doze (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio)
6 ménesius, toleravimas buvo geras. Buvo pastebétas svorio sumazé¢jimas gydytiems gyvinams.
Dideliy doziy grupéje sumazéjo inksty svoris ir pavieniai atvejai buvo susije su inksty kanaléliy
degeneracija/regeneracija, taciau neturéjo sasajos su inksty funkcijos sutrikimu pagal klinikinius
patologijos parametrus.

Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas 4 mén. amziaus katéms, 3 kartus
virsijant rekomenduojamg doze (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio suseriant ir
2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukelé injekcijos vietoje
padaznéjusia nuo dozés priklausomg sporading edemg ir minimaly ar silpna poodinio audinio poiimj
arba létinj uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu buvo pastebétas nuo dozés priklausomas QT intervalo
padidéjimas, sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai padidéjes kvépavimo daznis.
Nebuvo pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio
virskinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Katéms atliktais perdozavimo tyrimais nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Normalius svyravimus vir§ijanciy padidéjusiy QT intervaly, nustatyty perdozavus robenakoksibo,
biologiné reik§mé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms susvirkstus j veng 2 ar 4 mg/kg
robenakoksibo vieng karta, QT intervalo poky¢iy nenustatyta.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautrioms ar pazeidziamoms katéms gali sukelti toksinj poveikj
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomajj gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei Zarnyna apsaugancios medziagos ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01AH91

4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai

veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindin¢ fermento forma, pasiZyminti apsauginémis



funkcijomis, pvz., vir§kinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suZadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybai, jskaitant prostaglanding PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegimg ar karsc¢iavima.

Kaciy viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 500 karty didesnis
COG-2 (ICs50 0,058 uM), palyginti su COG-1 (ICs928,9 uM). Skiriant 1-2 mg/kg kiino svorio doze,
robenakoksibo tabletés katéms sukélé pastebimg COG-2 aktyvumo slopinimg ir neturéjo jokio
poveikio COG-1 aktyvumui. Uzdegimo modelyje katéms suSvirkstas robenakoksibas tur¢jo greitg
(0,5 val.) skausmo, uzdegimo ir kars¢iavimo mal$inamajj poveikj. Klinikiniy tyrimy metu
robenakoksibo tabletés katéms sumazino skausmg ir uzdegima, pasireisSkiantj kartu su iminiais
raumeny ir skeleto sutrikimais, bei sumazino skubios pagalbos poreikj, kai buvo duodamos
premedikacijai pries§ ortopeding operacija kartu su opioidais. Dviejy klinikiniy tyrimy metu
(dazniausiai patalpose) katéms, sergancioms létiniu skeleto ir raumeny sistemos sutrikimu (LSRS),
robenakoksibas padidino aktyvuma ir pagerino subjektyvius kaciy elgesio, gyvenimo kokybés,
temperamento ir laimés rodiklius. Konkretaus tiriamojo rezultaty skirtumai tarp robenakoksibo ir
placebo buvo zenklus (P < 0,05), tac¢iau kaciy raumeny ir kauly skausmo indeksas Zenklumo nepasieké
(P=0,07).

Klinikinio tyrimo metu buvo nustatyta, kad 10 i§ 35 Iétiniais raumeny ir skeleto sutrikimais serganciy
kaciy, gydyty robenakoksibu tris savaites, buvo zZymiai aktyvesnés, palyginti su tomis paciomis
katémis, gydytomis placebu. Dvi katés buvo aktyvesnés naudojant placeba, o likusioms 23 katéms
reik§mingo skirtumo tarp gydymo robenakoksibu ir placebu nepastebéta.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Susérus robenakoksibo tabletes be ¢édesio mazdaug po 2 mg/kg kiino svorio, didziausia koncentracija

kraujyje (Cmax — 1 159 ng/ml) susidaré greitai (Tmax — 0,5 val.), 0 AUC buvo 1 337 ng-val./ml. Seriant
robenakoksibo tabletes kartu su viena tre¢igja paros édesio norma, Tmax (0,5 val.), Cmax (1 201 ng/ml)

ar AUC (1 383 ng-val./ml) nepakito. Seriant robenakoksibo tabletes kartu su visa paros édesio norma,
Tmax (0,5 val.) nepasikeité, ta¢iau sumazéjo Cmax (691 ng/ml) ir Siek tick sumazéjo AUC

(1 069 ng-val./ml). Sisteminis robenakoksibo table¢iy biologinis pricinamumas be édesio buvo 49 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 190 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su
kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas daugiausiai yra biotransformuojamas kaciy kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas katéms nezinomas.

Eliminacija

Susvirkstas j veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL 0,44 1/kg/val.), o pusinés
eliminacijos laikas (ti2) — 1,1 val. Sugirdzius tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo

1,7 val. Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis islieka uzdegimo vietose nei kraujyje.
Robenakoksibas daugiau iSsiskiria su tulzimi (~ 70 %), nei per inkstus (~ 30 %). Katiny ir kaciy
organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoninés dézutés po 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 arba 60 x 1 table¢iy aliuminio-aliuminio perforuotose
dalomosiose lizdinése plokstelése

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2008-12-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 5 mg, tabletés Sunims

Onsior, 10 mg, tabletés Sunims
Onsior, 20 mg, tabletés Sunims
Onsior, 40 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (os):

5 mg tabletéje: robenakoksibo (robenacoxib) 5 mg;

10 mg tabletéje: robenakoksibo (robenacoxib) 10 mg;
20 mg tabletéje: robenakoksibo (robenacoxib) 20 mg;
40 mg tabletéje:  robenakoksibo (robenacoxib) 40 mg;

pagalbiné(-s) medzZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamuyjy medziagy sudétis

Mieliy milteliai

Celiuliozé, mikrokristaliné

Dirbtiné jautienos skonio medziaga

Celiuliozés milteliai

Povidonas (K-30)

Krospovidonas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su ispaudais ,,NA“ vienoje pus¢je ir su tokiu jspaudu kitoje:
»AK® (5 mg tableté);
»BE“ (10 mg tableté);
,CD* (20 mg tableté);
,»,BCK* (40 mg tableté).
3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su létiniu osteoartritu, malSinti.
Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su minkstyjy audiniy operacijomis, mal$inti.

3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti virskinimo trakto opalige arba kepeny liga sergantiems Sunims.
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Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (zr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji ijspéjimai

Klinikiniy tyrimy metu 10-15 % Suny, serganciy osteoartritu, pastebétas neadekvatus atsakas |
gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg ar
jaunesniems kaip 3 mén. amzZiaus.

Ilgalaikio gydymo atveju kepeny fermentus reikia tikrinti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8 sav. Po
to rekomenduojama tikrinti reguliariai, pvz., kas 3—6 mén. Gydyma reikia nutraukti, jeigu gerokai

apatija ar vémimas ir kartu padidéja kepeny fermenty kiekis.
Naudojant Sunims, kuriems pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba Sunims, netekusiems
daug skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavojy. Jeigu naudojimas

nei§vengiamas, Siuos Sunis biitina atidziai stebéti.

Sunims, esant virdkinimo trakto opaligés rizikai arba jei ankséiau $uo netoleravo kity NVNU, naudoti

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus veterinarinj vaistg, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, nes ilgalaikis salytis su oda, ypac néstumo
pabaigoje, padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny raiSys: Sunys

Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimas', viduriavimas, vémimas
(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas?

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) | Sumazéjes apetitas

Nedazna Kraujas iSmatose

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty

gyvuny)

Labai reta Vangumas




(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
prane$imus)
"Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.
Dvi savaites gydytiems Sunims padidéjes kepeny fermenty aktyvumas nebuvo pastebétas.
Taciau, esant ilgalaikiam gydymui, buvo pranesta apie kepeny fermenty aktyvumo padidéjima.
Daugeliu atvejy klinikiniy poZymiy nebuvo, o tesiant gydyma kepeny fermenty aktyvumas

apatijos ar vémimo pozymiais buvo nedaznas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.

Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais. I3ankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj neigiama poveikj, todel
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaitg, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti kliniskai stebimas. Sveikiems Sunims, gydytiems
diuretiku furozemidu arba ne, kartu su Siuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy
benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai Slapime, renino aktyvumui plazmoje ir
glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio
deriniu sauguma tikslinei populiacijai ir veiksmingumg apskritai néra.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia suSerti.

Negalima duoti kartu su édesiu, nes klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis robenakoksibo
poveikis esant osteoartritui, kai buvo duodamas be édesio arba maziausiai 30 min. pries ar po $érimo.

Tabletés yra paskanintos ir dauguma Suny jas noriai éda. Tableciy negalima dalinti ar lauzyti.

Osteoartritas: rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2 mg/kg) kiino svorio.
Duoti reikia kartg per para kasdien tuo paciu metu pagal pateikta lentele.
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Osteoartrito gydymui skirtas tableciy skaicius pagal stipruma ir kiino svorj

_ . Tablediy skaicius pagal stipruma
Kiino svoris (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
Nuo 2,5 iki <5 1 tableté
Nuo 5 iki < 10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki < 40 1 tableté
Nuo 40 iki 80 2 tabletés

Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per savait¢. Po 10 dieny gydyma reikia nutraukti, jeigu néra
jokio akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jog yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu galima pritaikyti maziausig veiksmingg
individualig Sio veterinarinio vaisto dozg, atsizvelgus | tai, kad su osteoartritu susijusio skausmo ir
uzdegimo intensyvumas skirtingu laiku gali biiti nevienodas. Biitinas reguliarus veterinarijos gydytojo
stebéjimas.

Minkstyjuy audiniy operacija: rekomenduojama robenakoksibo doz¢ yra 2 mg/kg (nuo 2 iki 4 mg/kg)
kiino svorio. Prie§ minkStyjy audiniy operacija reikia suSerti vienkarting doze.

Tablete (-€s) turi biiti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy pries§ operacija.

Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, duodant vieng karta per para.

Minkstyjy audiniy operacijoms skirtas table¢iy skaifius pagal stipruma ir kiino svorj

_ . Table¢iy skaiCius pagal stiprumag

Kino svoris (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableté

>2,5iki<5 1 tableté

Nuo 5 iki <10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki < 40 2 tabletés
Nuo 40 iki < 60 3 tabletés

Nuo 60 iki 80 4 tabletés

Onsior table¢iy ir Onsior tirpalo pakaitinis naudojimas buvo tirtas atlickant tiksliniy gyviiny saugumo
tyrimus ir jrodyta, kad Sunys jj toleruoja gerai.

Atsizvelgiant | kiekvienai vaistinei formai patvirtintas indikacijas ir naudojimo instrukcijas, Sunims
Onsior injekcinis tirpalas ar tabletés gali biiti naudojami pakaitomis. Gydymas neturi vir§yti vienos
dozés (tabletés ar injekcijos) per diena. Reikia atkreipti démesj, kad abiejy vaistiniy formy
rekomenduojamos dozes gali biti skirtingos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems jauniems (5—6 mén. amziaus) Sunims susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 6 ar

10 mg/kg per parg 6 mén.), toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virskinimo traktui,
inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui. Robenakoksibas taip pat nepakenké kremzléms ar
sanariams.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidziamiems Sunims gali sukelti toksinj poveikj
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei Zarnyna apsaugancios medziagos ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.
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Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas Sunims misriinams, 3 kartus virSijant
rekomenduojama doz¢ (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio
suseriant ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukélé nuo dozés
priklausomg edema, paraudima, odos sustoréjima ir odos iSop¢jima poodinés injekcijos vietoje ir
uzdegima, viduriy uzkietéjima ar hemoragijas dvylikapirstéje, tusciojoje ir aklojoje zarnose. Nebuvo
pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio inkstams ar
kepenims.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindiné fermento forma, pasiZyminti apsauginémis
funkcijomis, pvz., virSkinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suzadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybali, jskaitant prostaglanding PGE,, kuris sukelia skausmg, uzdegima ar kar§¢iavima.

Suny viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 140 karty didesnis
COG-2 (ICs0 0,04 uM), palyginti su COG-1 (ICsy 7,9 uM). Seriant Sunims nuo 0,5 iki 4 mg/kg dozes,
robenakoksibas suké¢lé pastebimg COG-2 aktyvumo slopinima, tac¢iau COG-1 aktyvumui jokios jtakos
neturéjo. Todél laikoma, kad rekomenduojamomis dozémis robenakoksibas Sunims tausoja COG-1.
Uzdegimo modelyje, suseriant vienkartines dozes nuo 0,5 iki 8 mg/kg, kai IDso buvo 0,8 mg/kg,
robenakoksibas pasizyméjo greitu (0,5 val.) skausmo bei uzdegimo malSinamuoju poveikiu. Klinikiniy
tyrimy metu robenakoksibas Sunims, sergantiems létiniu osteoartritu, sumazino su tuo susijusj raiSumag
ir uzdegimg ir sumazino skausma, uzdegimg ir poreikj taikyti skubios pagalbos gydymg Sunims,
kuriems atlickama minkstyjy audiniy operacija.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Suseérus paskanintas robenakoksibo tabletes be édesio, po 1 mg/kg kiino svorio, didziausia

koncentracija kraujyje (Cmax — 1 124 ng/ml) susidaré greitai (Tmax — 0,5 val.), o AUC buvo

1 249 ng-val./ml. Seriant nepaskanintas robenakoksibo tabletes kartu su édesiu, Tmax nepasikeite,
tadiau sumaz&jo Cmax (832 ng/ml) ir AUC (782 ng-val./ml). Sunims sisteminis robenakoksibo tablegiy
biologinis prieinamumas buvo 62 % gavus su édesiu ir 84 % — be édesio.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 240 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su
kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Biotransformacija
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Robenakoksibas daugiausiai biotransformuojamas Suny kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas Sunims nezinomas.

Eliminacija

Susvirkstas j veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL 0,81 1/kg/val.), o pusinés
eliminacijos laikas (ti2) — 0,7 val. Susérus tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 1,2 val.
Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis islieka uzdegimo vietose nei kraujyje. DidZioji
robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 65 %), o likusioji — per inkstus. Pakartotinis
robenakoksibo $érimas Sunims, dozuojant po 2-10 mg/kg 6 mén., nesukélé nei kraujo sudéties
pakitimy, nei robenakoksibo kaupimosi, nei fermenty suzadinimo. Metabolity kaupimasis netirtas.
Suny ir kaliy organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria ir yra tolygi (linijin¢) naudojant po
0,5-8 mg/kg.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoninés dézutés po 7, 14, 28 arba 70 table¢iy aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése, 30 x
1 tableciy arba 60 x 1 tableciy aliuminio-aliuminio perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. REGISTRAVIMO DATA
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Registravimo data: 2008-12-16.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
robenakoksibo 20 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medZziagy sudétis
Natrio metabisulfitas (E 223)
Makrogolis 400

Etanolis, bevandenis

Poloksameras 188

Citriny ragstis monohidratas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba $iek tiek spalvotas (rausvas) skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés ir Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos, malsinti.
Katéms skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos, malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virS§kinimo trakto opalige sergantiems gyviinams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (zr.3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
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Veterinarinio vaisto saugumas katéms, jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus, ir Sunims, jaunesniems kaip
2 mén. amziaus, arba katéms ir Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg, nebuvo nustatytas.

Naudojant gyviinams, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba netekusiems daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavojy. Jeigu naudojimas

neiSvengiamas, S§iuos gyviinus biitina atidziai stebéti ir taikyti skysciy terapija.

Gyviinams, esant virskinimo trakto opaliges rizikai arba jei anksciau gyviinas netoleravo kity NVNU,

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas ar odos vietas, ant kuriy uztisko vaisto.

Atsitiktinai prarijus ar jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, nes ilgalaikis salytis su oda, ypac¢ néstumo
pabaigoje, padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riSys: katés

Dazna Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Virskinimo trakto sutrikimas!, viduriavimas', vémimas'
Nedazna Viduriavimas su krauju

(1-10 gyvuny i8 1 000 gydyty Vémimas su krauju

gyviny)

"Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.

Paskirties gyviiny riiSys: Sunys

Dazna Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) | VirSkinimo trakto sutrikimas', viduriavimas', vémimas'
Nedazna Tamsios iSmatos

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Sumazéjes apetitas

gyviny)

'Vidutinis ar aStrus skausmas injekcijos vietoje buvo nedaznas.
2Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio paskutiniame skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
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Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems katéms ir Sunims nenustatytas.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ir gliukokortikosteroidais. Isankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi biti kliniskai stebimas. Sveikoms katéms ar Sunims,
gydytiems diuretiku furozemidu arba ne, kartu su $iuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF
inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje (katés) ar Slapime
(Sunys), renino aktyvumui plazmoje ir glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie
gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma tikslinei populiacijai ir veiksminguma
apskritai néra.

Anestetikai gali pakenkti inksty perfuzijai, todél reikia taikyti parentering skysciy terapija operacijos
metu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas dél NVNU naudojimo perioperaciniu laikotarpiu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti po oda.

Mazdaug 30 min. prie§ operacija, pvz., pries pat sukeliant bendraja nejautra, katéms ar Sunims po oda
reikia susvirksti po 1 ml Onsior 10 kg ktino svorio (2 mg/kg). Po chirurginés operacijos kates galima
toliau gydyti ta pacia doze iki 2 pary, kiekvieng dieng vieng kartg susvirksciant vaisto tuo paciu metu.
Po minkstyjy audiniy operacijos Sunis galima toliau gydyti ta pacia doze iki 2 pary, kiekvieng dieng
vienag kartg susSvirksciant vaisto tuo paciu metu.

Onsior tableciy ir Onsior tirpalo pakaitinis naudojimas buvo tirtas atliekant tikslinius gyviiny saugumo
tyrimus ir jrodyta, kad katés ir Sunys jj toleruoja gerai.

Onsior injekcinis tirpalas ar tabletés gali buiti naudojami pakaitomis laikantis kiekvienai vaisto formai
patvirtinty indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturi virSyti vienos dozes (tabletés ar
injekcijos) per diena. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos dozés Sioms dviem formoms gali
bti skirtingos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Sveikiems jauniems 6 mén. amziaus Sunims kartg per parg Svirk$c¢iant po oda robenakoksibo po

2 mg/kg (rekomenduojama gydomoji dozé (RGD), 6 mg/kg (3 karty virsijant RGD) ir 20 mg/kg (10
karty virSijant RGD), 9 kartus per 5 sav. (3 ciklai injekcijy po karta per parg 3 d. i$ eilés), toksinis
poveikis nenustatytas, jskaitant toksinj poveikj vir§kinimo traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj
kraujavimo laikui. Visose grupése (jskaitant kontrolines) buvo pastebétas praeinantis uzdegimas
injekcijos vietoje, kuris stipriau pasireiské 6 ir 20 mg/kg doziy grupése.

Sveikoms jaunoms (10 mén. amziaus) katéms kartg per parg Svirksciant po oda robenakoksibo po
4 mg/kg (2 kartus vir§ijant RGD) 2 d. i§ eilés ir po 10 mg/kg (5 kartus virSijant RGD) 3 d. i§ eilés,
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toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims ir
poveikj kraujavimo laikui. Abiejose tiriamosiose grupése buvo pastebétos praeinanc¢ios nezymios
reakcijos injekcijos vietoje.

Pakaitinis Onsior tableCiy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas 4 ménesiy amziaus katéms, 3 kartus
virsijant rekomenduojamg doze (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio suseriant ir
2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukelé injekcijos vietoje
padaznéjusia nuo dozés priklausomg sporading edemg ir minimaly ar silpng poodinio audinio poiimj
arba létinj uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu buvo pastebétas nuo dozés priklausomas QT intervalo
sumazéjimas, sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai padidéjes kvépavimo daznis.
Nebuvo pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Katéms atliktais perdozavimo tyrimais nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Normalius svyravimus vir§ijan¢iy padidéjusiy QT intervaly, nustatyty perdozavus robenakoksibo,
biologiné reik§mé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms susvirkstus j veng 2 ar 4 mg/kg
robenakoksibo vieng karta, QT intervalo poky¢iy nenustatyta.

Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas Sunims misrinams, 3 kartus virsijant
rekomenduojama doze (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio
suseriant ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukélé nuo dozés
priklausomg edema, paraudima, odos sustoréjima ir odos iSop¢jima poodinés injekcijos vietoje ir
uzdegima, viduriy uzkietéjima ar hemoragijas dvylikapirstéje, tusciojoje ir aklojoje zarnose. Nebuvo
pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio inkstams ar
kepenims.

Sveikiems Sunims vienkartinai susvirkstus po oda 2 mg/kg robenakoksibo arba 2 arba 4 mg/kg i vena,
kraujospiidzio ar elektrokardiogramos pokyc¢iy nepastebéta. Susvirkstus j vena 4 mg/kg injekcinio
tirpalo ir pragjus 6 ar 8 valandoms, 2 i$ 8 Suny pasireiské vémimas.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidZziamiems gyviinams gali sukelti toksinj

poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama

taikyti simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei zarnyng apsaugancios medziagos
ir izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01AH91

4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai

veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindiné fermento forma, pasiZzyminti apsauginémis
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funkcijomis, pvz., vir§kinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suZadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybai, jskaitant prostaglanding PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegimg ar karsc¢iavima.

Kacéiy viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 500 karty didesnis
COG-2 (ICs50 0,058 uM), palyginti su COG-1 (ICs028,9 uM). In vivo, robenakoksibo injekcinis tirpalas
sukélé pastebimg COG-2 aktyvumo slopinimg ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Taikant
uzdegimo modelj, rekomenduojamos (2 mg/kg) robenakoksibo dozés susvirkstimas turéjo skausmo,
uzdegimo bei kar$¢io malSinamajj poveikj, o klinikiniy tyrimy metu katéms, kurioms buvo atliekama
ortopediné ar minkstyjy audiniy operacija, robenakoksibas sumazino skausmg ir uzdegima.

Sunims robenakoksibo in vitro selektyvumas buvo mazdaug 140 karty didesnis COG-2

(ICs00,04 uM), palyginti su COG-1 (ICso 7,9 uM). In vivo robenakoksibo injekcinis tirpalas sukélé
pastebimg COG-2 aktyvumo slopinimg ir neturé€jo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Taikant
uzdegimo modelj ir $virks§¢iant nuo 0,25 iki 4 mg/kg dozes, robenakoksibas pasizyméjo greitu (1 val.)
skausmo, uzdegimo bei kars¢io malSinamuoju poveikiu. Klinikiniy tyrimy metu robenakoksibas,
naudotas rekomenduojama doze (2 mg/kg), Sunims, kuriems buvo atlickamos ortopediniy ar minkstyjy
audiniy operacijos, mal$ino skausmg ir uzdegima ir sumazino skausma, uzdegima ir poreikj taikyti
skubios pagalbos gydyma Sunims, kuriems atlieckama minkstyjy audiniy operacija.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Susvirkstus po oda, robenakoksibo didziausia koncentracija kaciy ir Suny kraujyje susidaro labai

greitai. Skyrus 2 mg/kg dozg, nustatyta Tmax — 1 val. (katéms ir Sunims), Cmax — 1 464 ng/ml (katéms) ir
615 ng/ml ($unims), 0 AUC — 3 128 ng-val./ml (katéms) ir 2 180 ng-val./ml ($unims). Svirkstus po
oda 1 mg/kg, sisteminis biologinis prieinamumas katéms — 69 %, o Sunims — 88 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 190 ml/kg katéms ir 240 ml/kg Sunims) ir

jis labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas daugiausiai biotransformuojamas kaciy ir Suny kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas katéms ir Sunims nezinomas.

Eliminacija

Susvirkstas j veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL 0,44 1/kg/val. katéms ir

0,81 I/kg/val. Sunims), o pusinés eliminacijos laikas (ti») — 1,1 val. katéms ir 0,8 val. Sunims.
Susvirkstus po oda, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 1,1 val. katéms ir 1,2 val. Sunims.
Robenakoksibas ilgiau ir didesnés koncentracijos islieka uzdegimo vietose nei kraujyje.

Didzioji robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 70 %) katéms ir (~ 65 %) Sunims, o likusioji
dalis — per inkstus. Pakartotinis suSvirkstimas po oda po 2-20 mg/kg, nesukélé nei kraujo sudéties
pakitimy, nei robenakoksibo kaupimosi, nei fermenty suzadinimo. Metabolity kaupimasis netirtas.
Katiny ir kaciy bei Suny ir kaliy organizme susvirksSto robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria ir
Sunims yra tolygi (tolygi) naudojant po 0,25-4 mg/kg.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas
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Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). 4 sav. laikotarpiu, pirmg kartg atidarius flakong, laikymas Saldytuve
nereikalingas. Saugoti, kad nepatekty uzkratas. Flakong laikyti kartoninéje déZzutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Daugiadoziai gintaro spalvos stiklo flakonai po 20 ml injekcinio tirpalo, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais. Vienas flakonas supakuotas j kartonine dézutg.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/08/089/020

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2008-12-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} meén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 6 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

6 mg robenacoxib /tableté

3. PAKUOTES DYDIS

6 x 1 tabletés

12 x 1 tableciy
30 x 1 tableciy
60 x 1 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/089/001 (6 x 1 tableteés)

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

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior

(

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

6 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 5 mg, tabletés

Onsior, 10 mg, tabletés
Onsior, 20 mg, tabletés
Onsior, 40 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

5 mg robenacoxib /tableté

10 mg robenacoxib / tableté
20 mg robenacoxib / tableté
40 mg robenacoxib / tableté

3.  PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

14 tableciy

28 tabletés

70 tableciy

30 x 1 tableciy
60 x 1 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

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

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

Onsior 40 mg, tabletés Sunims:
EU/2/08/089/016 (7 tabletés)

EU/2/08/089/017 (14 tableciy)
EU/2/08/089/018 (28 tabletés)
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EU/2/08/089/019 (70 tablegiy)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tableiy)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tableiy)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior

tad

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Robenacoxib 20 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys..

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 28 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Flakong laikyti kartoninéje dézutéje.

4 sav. laikotarpiu, pirmga kartg atidarius flakong, laikymas Saldytuve nereikalingas.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elnco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/089/020

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLO FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

20 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 28 d.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Onsior, 6 mg, tabletés katéms

2. Sudétis

Vienoje tabletéje yra 6 mg robenakoksibo.
Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su jspaudais ,,NA“ vienoje puséje ir ,,AK* kitoje.

3. Paskirties gyviiny rasys
Kates
4. Naudojimo indikacijos

Katéms skausmui ir uzdegimui, susijusiam su iminiais ir Iétiniais raumeny ir skeleto sutrikimais,
malsinti.
Katéms vidutiniam skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés operacijos, malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, sergancioms vir§kinimo trakto opalige.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais
(vaistais, paprastai naudojamais, esant skausmui, uzdegimui ir alergijai).

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui ar bet kuriai nors i$ tableciy
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms, kadangi vaisto
saugumas Siems gyviinams nenustatytas.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinam

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2,5 kg ar
jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus.

Naudojant katéms, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba katéms, netekusioms daug
skysciy, kuriy mazas cirkuliuojancio kraujo kiekis arba zemas kraujosptidis, galima sukelti papildoma
pavojy. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, Sias kates biitina atidZiai stebéti.

nustatyta, kad dauguma kaciy robenakoksibg gerai toleravo iki 12 savaiciy.

Katéms, esant skrandzio opaligés rizikai arba jei anksciau katé netoleravo kity NVNU, naudoti §j

fvr—

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.
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Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, ypa¢ néStumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis
su oda padidina rizikg vaisiui.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Isankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj neigiamg poveikj, todél
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikianCius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi biti kliniSkai stebimas.

Sveikoms katéms, gydytoms diuretiku furozemidu arba ne, kartu su §iuo veterinariniu vaistu 7 dienas
skyrus AKF inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje, renino
aktyvumui plazmoje ar glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie gydymo
robenakoksibo ir benazeprilio deriniu saugumag tikslinei populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, reikia apsvarstyti parenterinés skysciy terapijos
naudojima operacijos metu, kuris sumazinty galimas inksty komplikacijas naudojant NVNU
perioperaciniu laikotarpiu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

Perdozavimas

Sveikoms jaunoms (7—8 mén. amzZiaus) katéms susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 12 ar
20 mg/kg per parg 6 sav.), toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virSkinimo traktui,
inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui.

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms, susérus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama
robenakoksibo (Onsior tableciy) doze (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio)

6 ménesius, toleravimas buvo geras. Buvo pastebétas svorio sumazejimas gydytiems gyviinams.
Dideliy doziy grupéje sumazejo inksty svoris ir pavieniai atvejai buvo susije su inksty kanaléliy
degeneracija / regeneracija, taciau neturéjo sgsajos su inksty funkcijos sutrikimu pagal klinikinius
patologijos parametrus.

Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas 4 mén. amziaus katéms, 3 kartus
virSijant rekomenduojamg doze (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio suseriant ir
2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukelé injekcijos vietoje
padaznéjusia nuo dozés priklausomg sporading edemg ir minimaly ar silpna poodinio audinio poiimj
arba létinj uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu buvo pastebétas nuo dozés priklausomas QT intervalo
padidéjimas, sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai padidéjes kvépavimo daznis.
Nebuvo pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Katéms atliktais perdozavimo tyrimais nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Normalius svyravimus vir§ijan¢iy padidéjusiy QT intervaly, nustatyty perdozavus robenakoksibo,
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biologiné reik§mé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms susvirkstus j veng 2 ar 4 mg/kg
robenakoksibo vieng karta, QT intervalo pokyc¢iy nenustatyta.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautrioms ar pazeidziamoms katéms gali sukelti toksinj poveikj
virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei Zarnyna apsaugancios medziagos ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny risys: katés

Dazna Viduriavimas', vémimas!

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Pakile inksty rodikliai (kreatininas, BUN ir SDMA)?

) Inksty nepakankamumas?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty

gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Vangumas

! Lengva ir trumpalaiké.
2 Dazniau vyresnio amZiaus katéms, kai tuo pa¢iu metu buvo naudojami anestetikai ar raminamieji
vaistai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia suserti.

Rekomenduojama robenakoksibo dozé yra nuo 1 mg/kg (nuo 1 iki 2,4 mg/kg) kiino svorio. Duoti
reikia nurodytg tableciy skaiCiy kartg per parg kasdien tuo paciu metu.

Kino svoris, kg Tablediy skaicius
Nuo 2,5 iki <6 1 tableté
Nuo 6 iki <12 2 tabletés

Umiy raumeny ir skeleto sutrikimy gydymas: iki 6 pary.
Létiniy raumeny ir skeleto sutrikimy gydymas: gydymo trukmé turéty biiti nustatoma individualiai.

Paprastai klinikinis atsakas pamatomas per 3—6 savaites. Jei po 6 savaiciy klinikinio pageréjimo néra,
gydyma reikia nutraukti.

Ortopediné operacija

Suserti vienkarting doze prie$ ortopeding operacija.

Premedikacija turi buti atliekama tik kartu su skausmine nejautra naudojant butarfanolj. Tableté (-€s)
turi buti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy prie§ operacija.
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Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, duodant vieng karta per parg. Prireikus
rekomenduojamas papildomas gydymas skausma malSinant opioidais.

Onsior tableciy ir Onsior tirpalo pakaitinis naudojimas buvo tirtas atliekant tiksliniy gyviiny saugumo

tyrimus ir jrodyta, kad katés jj toleruoja gerai.

Katéms Onsior injekcinis tirpalas ir tabletés gali biiti naudojami pakaitomis laikantis kiekvienai vaisto
formai patvirtinty indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturi virSyti vienos dozes (tabletés ar
injekcijos) per dieng. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos dozés Sioms dviem formoms yra
skirtingos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Galima suserti be édesio arba su mazu kiekiu édesio. Tabletés yra lengvai suSeriamos ir daugumos
kaciy noriai édamos. Tableciy negalima dalinti ar lauzyti.

10. ISlauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés arba
lizdinés plokstelés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Kartoninés dézutés po 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 arba 60 x 1 table¢iy aliuminio-aliuminio perforuotose

dalomosiose lizdinése plokstelése.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Belgié/Belgique/Belgien:

PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

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

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

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

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

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732
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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

Roméania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093
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mailto:PV.SVN@elancoah.com

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Robenakoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermentg (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausma, uzdegimg ar kars¢iavima.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., virskinimo trakte ir
inkstuose, jo robenakoksibas neslopina. Klinikiniy tyrimy metu §is vaistas katéms sumazino skausma
ir uzdegima, pasireiskiantj kartu su timiniais raumeny ir skeleto sutrikimais, bei sumazino skubios
pagalbos gydymo poreikj, kai buvo duodamas premedikacijai prie§ ortopeding operacija kartu su
opioidais. Dviejy klinikiniy tyrimy metu (dazniausiai patalpose) katéms, serganc¢ioms létiniu skeleto ir
raumeny sistemos sutrikimu (LSRS), robenakoksibas padidino aktyvuma ir pagerino subjektyvius
kaciy elgesio, gyvenimo kokybés, temperamento ir laimés rodiklius. Konkretaus kliento rezultaty
skirtumai tarp robenakoksibo ir placebo buvo zenklis (P < 0,05), taciau kaciy raumeny ir kauly
skausmo indeksas Zzenklumo nepasieké (P = 0,07).

Klinikinio tyrimo metu buvo nustatyta, kad 10 i§ 35 létiniais raumeny ir skeleto sutrikimais serganciy
kaciy, gydyty robenakoksibu tris savaites, buvo Zymiai aktyvesnés, palyginti su tomis paciomis
katémis, gydytomis placebu. Dvi katés buvo aktyvesnés naudojant placeba, o likusioms 23 katéms
reik§mingo skirtumo tarp gydymo robenakoksibu ir placebu nepastebéta.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Onsior, 5 mg, tabletés Sunims

Onsior, 10 mg, tabletés Sunims

Onsior, 20 mg, tabletés Sunims

Onsior, 40 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra :

Robenakoksibo Ispaudai
5 mg L, AK
10 mg BE“
20 mg ,,CD*
40 mg ,.BCK*

Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su ispaudais ,,NA“ vienoje pus¢je ir o kitoje puséje — virSuje
minétas jspaudas,
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su létiniu osteoartritu, malSinti.
Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su minkstyjy audiniy operacijomis, mal$inti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, sergantiems skrandzio opalige arba kepeny liga.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais
(vaistais, paprastai naudojamais, esant skausmui, uzdegimui ir alergijai).

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui ar bet kuriai nors i$ tableciy
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingumo ir

laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Klinikiniy tyrimy metu 10—15 % Suny serganciy osteoartritu, pastebétas neadekvatus atsakas j
gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg ar
jaunesniems kaip 3 mén. amziaus.
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Ilgalaikio gydymo atveju kepeny fermentus reikia tikrinti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8 sav. Po
to rekomenduojama tikrinti reguliariai, pvz. kas 3—6 mén. Gydymga reikia nutraukti, jeigu gerokai
padidéja kepeny fermenty aktyvumas arba Suniui pasireiskia tokie poZymiai, pvz., anoreksija, apatija
ar vémimas ir kartu padidéja kepeny fermenty kiekis.

Naudojant Sunims, kuriems pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba Sunims, netekusiems
daug skysciy, kuriy mazas cirkuliuojancio kraujo kiekis arba Zemas kraujosptidis, galima sukelti
papildoma pavojy. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, $iuos Sunis biitina atidZiai stebéti.

Sunims, esant skrandZio opaligés rizikai arba jei anks¢iau $uo netoleravo kity NVNU, naudoti §j

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, ypa¢ néstumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis
su oda padidina rizikg vaisiui.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais. I3ankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj neigiamg poveikj, todél
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi biti kliniskai stebimas. Sveikiems Sunims, gydytiems
diuretiku furozemidu arba ne, kartu su Siuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy
benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai §lapime, renino aktyvumui plazmoje ir
glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio
deriniu saugumg tikslinei populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

Perdozavimas

Sveikiems jauniems (5—6 mén. amziaus) Sunims susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 6 ar

10 mg/kg per parg 6 mén.), toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virskinimo traktui,
inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui. Robenakoksibas taip pat nepakenké kremzléms ar
sgnariams.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidziamiems Sunims gali sukelti toksinj poveikj
virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei Zarnyna apsaugancios medziagos ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.
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Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas Sunims misriinams, 3 kartus virSijant
rekomenduojama doz¢ (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo 1 kg ktino svorio
suseriant ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukélé nuo dozés
priklausomg edema, paraudima, odos sustoréjima ir odos iSop&jima poodinés injekcijos vietoje ir
uzdegima, viduriy uzkietéjima ar hemoragijas dvylikapirstéje, tusciojoje ir aklojoje zarnose. Nebuvo
pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio inkstams ar
kepenims.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riiSys: Sunys

Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimas®, viduriavimas, vémimas
(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas?
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | Sumazéjes apetitas

Nedazna Kraujas iSmatose

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Vangumas

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty

gyviny, jskaitant atskirus

prane$imus)

"Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.

2Dvi savaites gydytiems Sunims padidéjes kepeny fermenty aktyvumas nebuvo pastebétas. Taciau,
esant ilgalaikiam gydymui, buvo pranesta apie kepeny fermenty aktyvumo padidéjima. Daugeliu
atvejy klinikiniy pozymiy nebuvo, o tgsiant gydyma kepeny fermenty aktyvumas stabilizavosi arba

vémimo pozymiais buvo nedaznas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia suSerti.

Osteoartritas: rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2 mg/kg) kiino svorio.
Duoti reikia kartg per parg kasdien tuo paciu metu pagal pateikta lentele.

Osteoartrito gydymui skirtas tableciy skaicius pagal stiprumg ir kiino svorj

_ . TableCiy skaicius pagal stipruma
Ko svors (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
Nuo 2,5iki <5 1 tableté
Nuo 5 iki <10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki < 40 1 tableté
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| Nuo40iki80 | | | | 2 tabletés

Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per savait¢. Po 10 dieny gydyma reikia nutraukti, jeigu néra
jokio akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jok yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu galima pritaikyti maziausig veiksmingg
individualig Sio veterinarinio vaisto doze, atsizvelgiant j tai, kad su osteoartritu susijusio skausmo ir
uzdegimo intensyvumas skirtingu laiku gali biti nevienodas. Biitinas reguliarus veterinarijos gydytojo
stebéjimas.

Minkstyju audiniy operacija: rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 2 mg/kg (nuo 2 iki 4 mg/kg)
kiino svorio. Prie§ minkStyjy audiniy operacija reikia suSerti vienkarting doze.

Tableté (-€s) turi biiti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy prie§ operacija.

Po operacijos gydyma galima tgsti dar dvi paras, duodant vieng kartg per para.

Minkstyjy audiniy operacijoms skirtas table¢iy skai€ius pagal stiprumg ir kiino svorj

_ . Tableciy skaicius pagal stiprum

Kino svoris (kg) 5 me 10 mlg]‘ Pag 20 rrI: p 2 40 mg
2,5 1 tableté

>2,5iki<5 1 tableté
Nuo 5iki<10 1 tableté
Nuo 10 iki < 20 1 tableté
Nuo 20 iki <40 2 tabletés
Nuo 40 iki < 60 3 tabletés
Nuo 60 iki 80 4 tabletés

Onsior tableciy ir Onsior tirpalo pakaitinis naudojimas buvo tirtas atliekant tiksliniy gyviiny saugumo
tyrimus ir jrodyta, kad Sunys jj toleruoja gerai.

Atsizvelgiant | kiekvienai vaistinei formai patvirtintas indikacijas ir naudojimo instrukcijas, Sunims
Onsior injekcinis tirpalas ar tabletés gali biiti naudojami pakaitomis. Gydymas neturi virSyti vienos
dozés (tabletés ar injekcijos) per dieng. Reikia atkreipti démesj, kad abiejy vaistiniy formy
rekomenduojamos dozés gali buti skirtingos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima duoti kartu su édesiu, nes klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis robenakoksibo
poveikis esant osteoartritui, kai buvo duodamas be édesio arba maziausiai 30 min. pries ar po $érimo.
Minkstyjy audiniy operacija: pirmg doze susSerti bent 30 minuciy pries$ operacija. Tabletés yra
paskanintos ir dauguma Suny jas noriai éda. TableCiy negalima dalinti ar lauzyti.

10. Islauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés arba lizdinés plokstelés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

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

Kartoninés dézutés po 7, 14, 28 arba 70 tableciy aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése, 30 x

1 tableciy arba 60 x 1 table¢iy aliuminio-aliuminio perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Belgié/France /Belgien: PV.BEL@eclancoah.com Lietuva:

+3233000338 PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Penybauka bnarapus:

PV.BGR@elancoah.com Luxembourg/Luxemburg:

+48221047815 PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Ceska r epublika:

PV.CZE@elancoah.com Magyarorszag:

+420228880231 PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Danmark:

PV.DNK@elancoah.com Malta:
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+4578775477 PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Deu tschland:

PV.DEU@elancoah.com Nederland:

+493222185237 2 PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Eesti:

PV.EST@elancoah.com Norge:

+ 3728807513 PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

EALada:

PV.GRC@elancoah.com Osterreich:

+38682880137 PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Espaiia:

PV.ESP@elancoah.com Polska:

+34518890402 PV.POL@elancoah.com
+48221047306

France:

PV.FRA@elancoah.com Portugal:

+33975180507 PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Hrvatska:

PV.HRV@elancoah.com Roménia:

+3618088411 PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Ireland:

PV.IRL@elancoah.com Slovenija:

+443308221732 PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

island:

PV.ISL@elancoah.com Slovenska republika:

+4589875379 PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Italia:

PV.ITA@elancoah.com Suomi/Finland:

+390282944231 PV FIN@elancoah.com
+358753252088

Kvbzpoc:

PV.CYP@elancoah.com Sverige:

+38682880096 PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

Latvija:

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

+3728840390 PV .XXI@elancoah.com
+443308221732

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Robenakoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermentg (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausmg, uzdegimg ar karS¢iavima.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., virskinimo trakte ir
inkstuose, jo robenakoksibas neslopina. Dirbtinai sukélus uzdegima Sunims, robenakoksibas malsino
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skausma ir uzdegima, susérus pavien¢ doze nuo 0,5 iki 8 mg/kg, poveikis buvo greitas (0,5 val.).
Klinikiniy tyrimy metu $is vaistas Sunims, sergantiems létiniu osteoartritu, sumazino raiSuma ir
uzdegima ir sumazino skausma, uzdegimg ir poreikj taikyti skubios pagalbos gydyma Sunims, kuriems
atlickama minkstyjy audiniy operacija.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Onsior, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

A Sudétis

1 ml yra 20 mg veikliosios medZziagos — robenakoksibo ir 1 mg antioksidanto — metabisulfito (E 223).
Skaidrus, bespalvis arba $iek tiek spalvotas (rausvas) skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos, malSinti.
Katéms skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos, malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti drauge su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui ar bet kuriai nors i$ pagalbiniy tirpalo
medZziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ar laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms ar laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms bei Sunims nenustatytas.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Veterinarinio vaisto saugumas katéms, jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus, ir Sunims, jaunesniems kaip
2 mén. amziaus, arba katéms ir Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg, nebuvo nustatytas.

Naudojant gyviinams, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba netekusiems daug
skysciy, kuriy mazas cirkuliuojancio kraujo kiekis arba zemas kraujosptidis, galima sukelti papildoma
pavojy. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, §iuos gyviinus biitina atidZiai stebéti ir taikyti skysc¢iy
terapija.

Gyviinams, esant virskinimo trakto opaliges rizikai arba jei anksciau gyviinas netoleravo kity NVNU,

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas ar odos vietas, ant kuriy uZtisko vaisto.

Atsitiktinai prarijus ar jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.
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Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, ypa¢ néStumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis
su oda padidina rizikg vaisiui.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems katéms ir Sunims nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Isankstinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniiu vaistu po paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne
maziau 24 val. Vaisto nenaudojimo metu reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty preparaty
farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi biti kliniskai stebimas. Sveikoms katéms ar Sunims,
gydytoms diuretiku furozemidu arba ne, kartu su $iuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF
inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje (katés) ar Slapime
(Sunys), renino aktyvumui plazmoje ir glomeruly filtracijos rodikliui nepastebéta. Duomeny apie
gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma tikslinei populiacijai ir veiksmingumag
apskritai néra.

Anestetikai gali pakenkti inksty perfuzijai, todél reikia taikyti parentering skysciy terapija operacijos
metu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas dél NVNU naudojimo perioperaciniu laikotarpiu.
Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi padidéja toksiSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Perdozavimas

Sveikiems jauniems 6 mén. amziaus Sunims kartg per parg Svirksciant po oda robenakoksibo po

2 mg/kg (rekomenduojama gydomoji dozé (RGD), 6 mg/kg (3 karty virSijant RGD) ir 20 mg/kg (10
karty virSijant RGD), 9 kartus per 5 sav. (3 ciklai injekcijy po kartg per parg 3 d. i§ eilés), toksinis
poveikis nenustatytas, jskaitant toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj
kraujavimo laikui. Visose grupése (jskaitant kontrolines) buvo pastebétas praeinantis uzdegimas
injekcijos vietoje, kuris stipriau pasireiské 6 ir 20 mg/kg doziy grupése.

Sveikoms jaunoms (10 mén. amziaus) katéms kartg per para SvirkSciant po oda robenakoksibo po
4 mg/kg (2 kartus vir§ijant RGD) 2 d. 1§ eilés ir po 10 mg/kg (5 kartus virSijant RGD) 3 d. i§ eilés,
toksinis poveikis nepastebétas, jskaitant toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims ir
poveikj kraujavimo laikui. Abiejose tiriamosiose grupése buvo pastebétos praeinanc¢ios nezymios
reakcijos injekcijos vietoje.

Pakaitinis Onsior tableciy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas 4 ménesiy amziaus katéms, 3 kartus
virSijant rekomenduojamg doze (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio suseriant ir
2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukelé injekcijos vietoje
padaznéjusia nuo dozés priklausomg sporading edemg ir minimaly ar silpng poodinio audinio poiimj
arba létinj uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu buvo pastebétas nuo dozés priklausomas QT intervalo
sumazgjimas, sumazejes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai padidéjes kvépavimo daznis.
Nebuvo pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio
virsSkinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Katéms atliktais perdozavimo tyrimais nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
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Normalius svyravimus vir§ijan¢iy padidéjusiy QT intervaly, nustatyty perdozavus robenakoksibo,
biologiné reiksmé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms susvirkstus j veng 2 ar 4 mg/kg
robenakoksibo vieng karta, QT intervalo pokycCiy nenustatyta.

Pakaitinis Onsior tableCiy ir Onsior injekcinio tirpalo naudojimas Sunims misriinams, 3 kartus virSijant
rekomenduojamga doze (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio
suSeriant ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo 1 kg kiino svorio po oda) sukelé nuo dozés
priklausomg edema, paraudima, odos sustoréjima ir odos iSop¢jima poodinés injekcijos vietoje ir
uzdegima, viduriy uzkietéjimg ar hemoragijas dvylikapirstéje, tus€iojoje ir aklojoje Zarnose. Nebuvo
pastebéta atitinkamo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba toksinio poveikio inkstams ar
kepenims.

Sveikiems Sunims vienkartinai susvirkstus po oda 2 mg/kg robenakoksibo arba 2 arba 4 mg/kg j vena,
kraujospiidzio ar elektrokardiogramos pokyc¢iy nepastebéta. Susvirkstus j vena 4 mg/kg injekcinio
tirpalo ir pragjus 6 ar 8 valandoms, 2 i§ 8 Suny pasireiské vémimas.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidziamiems gyviinams gali sukelti toksinj
poveikj virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama
taikyti simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei zarnyng apsaugancios medziagos
ir izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riiSys: katés

Dazna Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) | VirSkinimo trakto sutrikimas', viduriavimas', vémimas'
Nedazna Viduriavimas su krauju

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Vémimas su krauju

gyvuny)

"Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.

Paskirties gyviiny riiSys: Sunys

Dazna Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) | VirSkinimo trakto sutrikimas', viduriavimas', vémimas'
Nedazna Tamsios i§matos

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Sumazéjes apetitas

gyviny)

'Vidutinis ar aStrus skausmas injekcijos vietoje buvo nedaznas.
’Dauguma atvejy buvo lengva ir pasveiko be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
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Svirksti po oda.

Mazdaug 30 min. prie§ operacija, pvz., pries pat sukeliant bendrajg nejautra, katéms ar Sunims po oda
reikia susvirksti po 1 ml 10 kg kiino svorio (2 mg/kg). Po chirurginés operacijos kates galima toliau
gydyti ta pacia doze iki 2 pary, kiekvieng dieng viena kartg suSvirk$¢iant vaisto tuo paciu metu. Po
mink$tyjy audiniy operacijos Sunis galima toliau gydyti ta pacia doze iki 2 pary, kiekviena dieng vieng
kartg susvirks¢iant vaisto tuo paciu metu.

Onsior tableciy ir Onsior tirpalo pakaitinis naudojimas buvo tirtas atliekant tiksliniy gyviiny saugumo
tyrimus ir jrodyta, kad katés ir Sunys jj toleruoja gerai.

Onsior injekcinis tirpalas ir tabletés gali biiti naudojami pakaitomis laikantis kiekvienai farmacinei
formai patvirtinty indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturi virSyti vienos dozés (tabletés ar
injekcijos) per dieng. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos dozés Sioms dviem formoms gali
buti skirtingos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8°C).

Saugoti, kad nepatekty uzkratas.

Flakona laikyti kartoningje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirmg kartg atidarius flakona, vaistg galima laikyti 28 dienas. 4 savai¢iy laikotarpiu, pirma kartg
atidarius flakong, laikymas Saldytuve nereikalingas.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojasarbavaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
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Onsior injekcinis tirpalas katéms ir Sunims biina kartoninéje dézutéje, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml
injekcinio tirpalo.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Penyb6smka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

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

Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 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: Romania:
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+3618088411 +40376300400
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Ireland: Slovenija:
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+443308221732 +38682880093

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

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

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Robenakoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermentg (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausmg, uzdegimg ar karS¢iavima.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., virSinimo trakte ir
inkstuose, jo robenakoksibas neslopina. Dirbtinai sukélus uzdegima katéms ir Sunims, robenakoksibas
malsino skausmg, uzdegimga ir kar§¢iavimg rekomenduojamomis dozémis, jo poveikis buvo greitas

(1 val.). Klinikiniy tyrimy metu katéms ir Sunims po ortopedinés ar minks$tyjy audiniy operacijos Sis
vaistas mal$ino skausma ir uzdegima ir sumazino skausma, uzdegimga ir poreikj taikyti skubios
pagalbos gydyma Sunims, kuriems atliekama minkStyjy audiniy operacija.
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