PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 6 mg tablete za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta sadrzava:

Djelatna tvar:
Robenakoksib 6 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Prasak kvasca

Celuloza, mikrokristali¢na

Povidon (K-30)

Krospovidon

Silikagel, koloidni bezvodni

Magnezijev stearat

Okrugle bez do smede tablete s utisnutom oznakom ,,NA* na jednoj strani i ,,AK* na drugoj strani.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje bola i upale povezanih s akutnim ili kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u macaka.
Za ublazavanje umjerenog bola i upale povezanih s ortopedskim kirur§kim zahvatima u macaka.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na mackama koje pate od ulceracija u probavnom sustavu.

Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje od pomoéne tvari.

Ne primjenjivati na gravidnim Zivotinjama i zivotinjama u laktaciji (vidjeti odjeljak 3.7).

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:




Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka koje teze manje od 2,5 kg
ili u macaka mladih od Cetiri mjeseca.

Primjena na mackama s oste¢enom funkcijom srca, bubrega ili jetre ili na mackama koje su
dehidrirane, hipovolemicne ili hipotenzivne moze uklju¢ivati dodatne rizike. Ako se primjena
proizvoda ne moze izbjeci, potrebno je pomno nadzirati takve macke.

Reakciju na dugotrajno lijeCenje treba pratiti u redovitim intervalima kod veterinara. Klini¢ka terenska
ispitivanja pokazala su da je ve¢ina macaka mlada od 12 tjedana pokazala dobru toleranciju na
robenakoksib.

Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom u macaka s
rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je macka prethodno iskazala netoleranciju na druge
nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:
Operite ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U male djece nehoti¢no gutanje povecava rizik od nuspojava nesteroidnih protuupalnih lijekova. U
sluc¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili
etiketu.

U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, produljena dermalna izloZenost proizvodu povecava
rizik od prijevremenog zatvaranja ductusa arteriosusa u fetusa.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Proljev!, Povraéanje!
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Poviseni bubrezni parametri (kreatinin, BUN i SDMA)?
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zatajenje bubrega?
zivotinja, ukljucujuci izolirane L .
- ctargija
slucajeve):

! Blago i prolazno
2 CeSce u starijih macaka te uz istodobnu primjenu anestetika ili sredstava za sedaciju

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku ,,Podatci za kontakt™ upute
0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih macaka.

3



3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikosteroidima. Prethodno lijecenje drugim protuupalnim
lijekovima moze rezultirati dodatnim ili pojatanim nezeljenim u¢incima, stoga prije poc¢etka lije¢enja
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom treba prekinuti lijecenje takvim lijekovima na najmanje
24 sata. Pri utvrdivanju razdoblja bez lijeCenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva
prethodno primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin konvertirajuceg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati. U zdravih macaka tretiranih
diuretikom furosemidom ili macaka koje nisu njime tretirane istodobna primjena ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda s ACE inhibitorom benazeprilom od 7 dana nije bila povezana ni s kakvim
negativnim u¢incima na koncentracije aldosterona u plazmi, reninsku aktivnost plazme ni stopu
glomerularne filtracije. Za kombiniranu terapiju robenakoksibom i benazeprilom ne postoje sigurni
podaci u ciljnoj populaciji niti podaci o djelotvornosti opcenito.

Anestetici mogu utjecati na perfuziju bubrega pa treba razmotriti parenteralnu primjenu tekucine
tijekom kirur§kog zahvata kako bi se smanjile potencijalne komplikacije bubrega prilikom

perioperativne uporabe nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksicnih lijekova treba izbjegavati jer moze postojati povecani
rizik od nefrotoksi¢nosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na proteine moze izazvati naticanje tih
tvari s robenakoksibom za vezanje na iste proteine te tako uzrokovati toksi¢ne ucinke.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Za primjenu kroz usta.

Dajte proizvod bez hrane ili s malom koli¢inom hrane. Tablete su jednostavne za primjenu i vecina
macaka dobro ih prihvaéa. Tablete se ne smiju lomiti ili dijeliti na dijelove.

Preporucena doza robenakoksiba je 1 mg/kg tjelesne tezine s rasponom od 1 — 2,4 mg/kg. Sljedeci broj
tableta treba davati jednom na dan u isto vrijeme svaki dan:

Tjelesna teZina (kg) Broj tableta
2,5 do <6 1 tableta
6do 12 2 tablete

Lijecenje akutnih poremecéaja miSiéno-koStanog sustava: do 6 dana.

Kroni¢ni misiéno-koStani poremecéaji: O trajanju terapije treba odluciti na individualnoj osnovi.
Vidjeti odjeljak 3.5.

Klinicka reakcija normalno je vidljiva u roku od 3 do 6 tjedana. Terapiju treba prekinuti nakon 6
tjedana ako nije vidljiv nikakav klinicki napredak.

Ortopedski kirurski zahvat: Proizvod dajte kao jednokratnu terapiju kroz usta prije ortopedskog
kirur§kog zahvata.

Premedikaciju treba provesti samo u kombinaciji s analgezijom butorfanolom. Tabletu(e) treba
primijeniti bez hrane najmanje 30 minuta prije kirur§Skog zahvata.

Nakon kirurskog zahvata lijeCenje jedanput na dan moze se nastaviti jos sljedeca dva dana. Ako je
potrebno, preporucuje se dodatno analgeticko lijeCenje opioidima.
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Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior ispitani su u ispitivanju sigurnosti
ciljnih zivotinja gdje se pokazalo da ih macke dobro podnose.

U macaka se otopina za injekcije ili tablete Onsior mogu naizmjeni¢no upotrebljavati u skladu s
indikacijama i uputama za uporabu odobrenima za svaki famaceutski oblik. Terapija ne bi smjela
premasivati jednu dozu (bilo tablete ili injekcije) na dan. Vodite ra¢una o tome da su preporucene doze
za ta dva farmaceutska oblika drugacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U zdravih mladih macaka u dobi od 7 do 8 mjeseci robenakoksib primijenjen kroz usta u znatno
prekomjernim dozama (4, 12 ili 20 mg/kg/na dan tijekom 6 tjedana) nije pokazao znakove toksi¢nosti,
ukljucujuéi nepostojanje dokaza o bilo kakvoj gastrointestinalnoj, bubreznoj ili jetrenoj toksicnosti, te
nije utjecao na vrijeme krvarenja.

U zdravih mladih macaka u dobi od 7 do 8 mjeseci robenakoksib (tablete Onsior) primijenjen kroz
usta u prekomjernim dozama, koje su bile do 5 puta ve¢e od maksimalne preporucene doze (2,4 mg,
7,2 mg, 12 mg robenakoksiba/kg tjelesne tezine) u razdoblju od 6 mjeseci dobro se podnosio. U
tretiranih Zivotinja primijeceno je smanjeno dobivanje na tezini. U grupi koja je dobivala visoke doze
smanjena je tezina bubrega Sto se sporadi¢no povezivalo s renalnom tubularnom
degeneracijom/regeneracijom, ali bez korelacije s dokazanom renalnom disfunkcijom prema klinickim
patolos§kim parametrima.

Naizmjeni¢na primjena tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior u macaka starih 4 mjeseca u
prekomjernim dozama koje su bile do 3 puta vece od maksimalne preporuc¢ene doze (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg robenakoksiba/kg kroz usta i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutana) rezultirala
je pove¢anom pojavom sporadi¢nih edema na mjestu injekcije koja je ovisila o doziranju i
minimalnom do blagom subakutnom/kroni¢nom upalom supkutanog tkiva. U laboratorijskim
ispitivanjima zabiljeZeni su povecanje OT intervala povezano s doziranjem, smanjen broj otkucaja
srca i odgovarajuce povecanje brzine disanja. Nisu primijeceni relevantno djelovanje na tjelesnu
tezinu, trajanje krvarenja ni dokazi toksi¢nosti za gastrointestinalni trakt, bubrege ili jetru.

U studijama ispitivanja predoziranja provedenim na mackama postojalo je povecanje QT intervala
povezano s doziranjem. BioloSka relevantnost povecanih QT intervala izvan normalnih vrijednosti
uoc¢ena nakon predoziranja robenakoksibom nije poznata. Nisu uo¢ene promjene QT intervala nakon
jedne intravenozne primjene robenakoksiba u dozi od 2 ili 4 mg/kg na anesteziranim zdravim
mackama.

Kao i s bilo kojim nesteroidnim protuupalnim lijekom, predoziranje moZze uzrokovati
gastrointestinalnu, bubreznu ili jetrenu toksi¢nost u osjetljivih macaka ili macaka oslabljene imunosti.
Nema specificnog antidota. Preporucuje se simptomatska potporna terapija koja se treba sastojati od
primjene lijekova za zastitu probavnog sustava i infuzije izotonicne fizioloske otopine.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QMO01AH91



4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz klase koksiba. Mocan je selektivni inhibitor
enzima ciklooksigenaze 2 (COX-2). Enzim ciklooksigenaza (COX) pojavljuje se u dvama oblicima.
COX-1 sastavni je dio enzima i ima zastitne funkcije, primjerice u probavnom sustavu i bubrezima.
COX-2 je inducibilni oblik enzima odgovoran za generiranje medijatora ukljuc¢ujuci PGE: koji
induciraju bol, upalu ili groznicu.

U in vitro ispitivanjima pune krvi u macaka selektivnost robenakoksiba pokazala se priblizno 500 puta
vec¢om na COX-2 (ICsp.0,058 uM) u usporedbi s COX-1 (ICs028,9 uM). U dozi od 1 do 2 mg/kg
tjelesne tezine tablete robenakoksiba uzrokovale su znatnu inhibiciju aktivnosti COX-2 u macaka i
nisu imale uc¢inak na aktivnost COX-1. Kod modela upale u macaka injekcije robenakoksiba imale su
analgetiCke, protuupalne i antipireticke ucinke i brz pocetak djelovanja (0,5 sata). U klinickim
ispitivanjima na mackama tablete robenakoksiba ublaZile su bol i upalu povezane s akutnim misi¢no-
koStanim poremecajima te su smanjile potrebu za terapijom spaSavanja kad su se davale kao
premedikacija u slucaju ortopedskih kirurskih zahvata u kombinaciji s opioidima. U dva klinicka
ispitivanja na mackama (koje uglavnom borave u ku¢i) s kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajem
(CMSD) robenakoksib je povecao aktivnost i poboljSao subjektivne rezultate aktivnosti, ponasanja,
kvalitete zivota, temperamenta i sre¢e macaka. Razlike izmedu rebenakoksiba i placeba bile su
znacajen (P < 0,05) kod rezultata mjerenja specificnih za klijenta, ali nisu postigle znatnu razinu (P =
0,07) za indeks miSi¢no-kostanog bola kod macaka.

U klini¢kom ispitivanju 10 od 35 CMSD macaka procijenjeno je kao znatno aktivnije kad su tri tjedna
primale robenakoksib u usporedbi s istim mackama kad su dobivale placebo. Dvije macke bilo su
aktivnije kad su dobivale placebo, a kod ostalih 23 nisu uocene nikakve razlike u aktivnosti izmedu
terapije robenakoksibom i placeba.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon peroralne primjene tableta robenakoksiba u dozama od priblizno 2 mg/kg bez hrane vrsne

koncentracije u krvi postignute su brzo, s Tmax 0d 0,5 sati, Cmax 0d 1,159 ng/ml i AUC od 1,337
ng-h/ml. Istodobna primjena tableta robenakoksiba s jednom tre¢inom dnevne porcije hrane nije
uzrokovala promjenu u Timax (0,5 h), Crax (1,201 ng/ml) ili AUC (1383 ng-h/ml). Istodobna primjena
tableta robenakoksiba s cijelom dnevnom porcijom hrane nije uzrokovala odgodu u Tmax (0,5 h), ali
Crmax (691 ng/ml) bio je nizi, a AUC (1,069 ng-h/ml) nesSto nizi. Sustavna raspolozivost tableta
robenakoksiba bez hrane iznosila je 49 %.

Distribucija
Robenakoksib ima relativno mali volumen distribucije (Vss 190 ml/kg) te se izrazito veze za

bjelancevine plazme (>99 %).

Biotransformacija
U macaka se robenakoksib u velikoj mjeri metabolizira u jetri. Nije poznat identitet ostalih metabolita
u macaka osim jednog laktamskog metabolita.

Eliminacija

Robenakoksib se brzo eliminira iz krvi (CL 0,44 1/kg/h) s poluvremenom eliminacije od 1,1 sati nakon
intravenozne primjene. Nakon primjene tableta kroz usta terminalni poluzivot u krvi iznosio je 1,7
sati. Robenakoksib se zadrzava dulje i u vi§im koncentracijama na mjestima upale nego u krvi.
Robenakoksib se izlucuje vise putem zuci (~70 %) nego putem bubrega (~30 %). Nema razlike u
farmakokinetici robenakoksiba izmedu muzjaka i zenki macke.

5. FARMACEUTSKI PODATCI



5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrzava 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 ili 60 x 1 tableta u Alu/Alu perforiranim blisterima

s jedini¢nim dozama.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16/12/2008

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 5 mg tablete za pse

Onsior 10 mg tablete za pse
Onsior 20 mg tablete za pse
Onsior 40 mg tablete za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

tablete od 5 mg: robenakoksib 5 mg

tablete od 10 mg: robenakoksib 10 mg

tablete od 20 mg: robenakoksib 20 mg

tablete od 40 mg: robenakoksib 40 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih
sastojaka

Prasak kvasca

Celuloza, mikrokristalicna

Umjetni okus govedine

Celuloza u prahu

Povidon (K-30)

Krospovidon

Silikagel, koloidni bezvodni

Magnezijev stearat

Okrugle bez do smede tablete s utisnutom oznakom ,,NA“ na jednoj strani i sa sljede¢om oznakom na
drugoj strani:

tableta od 5 mg: AK
tableta od 10 mg: BE
tableta od 20 mg: CD
tableta od 40 mg: BCK

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivetinja

Za lijecenje bola i upale povezanih s kroni¢nim osteoartritisom u pasa.
Za lijeCenje bola i upale povezanih s operacijama mekih tkiva u pasa.

3.3 Kontraindikacije



Ne primjenjivati u pasa koji pate od ulceracija u probavnom sustavu ili od bolesti jetre.

Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na gravidnim Zivotinjama i zivotinjama u laktaciji (vidjeti odjeljak 3.7).

3.4 Posebna upozorenja

U klini¢kim ispitivanjima na psima s osteoartritisom neodgovarajuci odgovor na lije¢enje uocen je u
10 — 15 % pasa.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa koji teze manje od 2,5 kg ili u
pasa mladih od tri mjeseca.

Pri dugoro¢nom lije¢enju potrebno je nadzirati jetrene enzime na pocetku lijeCenja, primjerice nakon
2,41 8 tjedana. Nakon toga preporucuje se nastaviti redovito pracenje, primjerice svakih 3 — 6
mjeseci. Lijecenje treba prekinuti ako su aktivnosti jetrenih enzima u znatnom porastu ili ako pas
pokazuje klinicke znakove poput anoreksije, apatije ili povracanja u kombinaciji s poviSenim razinama
jetrenih enzima.

Primjena na psima s oSte¢enom funkcijom srca ili bubrega ili na psima koji su dehidrirani,
hipovolemiéni ili hipotenzivni moze ukljucivati dodatne rizike. Ako se primjena proizvoda ne moze
izbjeci, potrebno je pomno nadzirati takve pse.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom na psima s
rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je pas prethodno iskazao netoleranciju na druge
nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:
Operite ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu. U male djece nehoti¢no gutanje povecava rizik od nuspojava nesteroidnih protuupalnih
lijekova.

U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, produljena dermalna izloZenost proizvodu povecava
rizik od prijevremenog zatvaranja ductusa arteriosusa u fetusa.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo ¢esto Gastrointestinalne nuspojave', Proljev, Povraéanje

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
zivotinja):

Cesto Porast jetrenih enzima?

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Smanjen apetit
zivotinja):




Manje Cesto Krv u fecesu

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

Vrlo rijetko Letargija
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! Vecina slucajeva bila je blaga i povukla se bez lijecenja.

2 U pasa lijecenih do dva tjedna nije bilo porasta u aktivnostima jetrenih enzima. No uz dugoro¢no
lijeenje poveéane aktivnosti jetrenih enzima bile su ¢este. U vecini slucajeva nije bilo klinickih
znakova, a aktivnosti jetrenih enzima stabilizirale su se ili smanjile s nastavkom lijeCenja. Povecane
aktivnosti jetrenih enzima povezane s klinickim znakovima anoreksije, apatije ili povracanja bili su
manje Cesti.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku ,,Podatci za kontakt™ upute
0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih pasa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikoidima. Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim lijekovima
moze rezultirati dodatnim ili pojacanim neZeljenim ucincima, stoga prije pocetka lijeCenja ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom prekinuti lijecenje takvim lijekovima na najmanje 24 sata. Pri
utvrdivanju razdoblja bez lijeCenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineti¢ka svojstva prethodno
primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati. U zdravih pasa tretiranih
diuretikom furosemidom i bez njega, istodobna primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s
ACE inhibitorom benazeprilom tijekom 7 dana nije bila povezana ni s kakvim negativnim u¢incima na
koncentracije aldosterona u urinu, aktivnost renina u plazmi ili brzinu glomerularne filtracije. Za
kombinirano lijecenje robenakoksibom i benazeprilom ne postoje podaci o sigurnosti u ciljanoj
skupini niti o u¢inkovitosti opcenito.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova treba izbjegavati jer moZe postojati povecani
rizik od nefrotoksi¢nosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na bjelanCevine moZe izazvati naticanje
tih tvari s robenakoksibom za vezanje na iste bjelancevine te tako uzrokovati toksi¢ne ucinke.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu kroz usta.
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Nemojte primjenjivati proizvod s hranom jer su klini¢ka ispitivanja pokazala bolju u¢inkovitost
robenakoksiba za osteroartritis kad se primjenjivao bez hrane ili najmanje 30 minuta prije ili nakon

obroka.

Tablete su aromatizirane te ih ve¢ina pasa uzima dobrovoljno. Tablete se ne smiju lomiti ili dijeliti na

dijelove.

Osteoartritis: Preporuc¢ena doza robenakoksiba je 1 mg/kg tjelesne tezine u rasponu od 1 do 2 mg/kg.

Primijenite proizvod jedanput na dan u isto vrijeme svaki dan u skladu s tablicom u nastavku.

Broj tableta prema jacini i tjelesnoj teZini za osteoartritis

Tjelesna tezina (kg) Broj tableta prema ja¢ini
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5do <5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 1 tableta
40 do 80 2 tablete

Klini¢ki odgovor obi¢no se uoCava unutar tjedan dana. Lijeenje treba prekinuti nakon 10 dana ako
nema vidljivog klini¢kog poboljsanja.

Tijekom dugorocnog lijeCenja, nakon §to se uoci klinicki odgovor, doza ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najnizu djelotvornu pojedinu dozu, uzimajuéi u obzir da
stupanj bola i upale povezanih s kroni¢nim osteoartritisom mogu varirati tijekom vremena. Veterinar
treba redovito nadzirati lijeCenu Zivotinju.

Operacija mekog tkiva: preporuc¢ena doza robenakoksiba je 2 mg/kg tjelesne tezine s rasponom od 2
do 4 mg/kg. Primijeniti jednom oralno, prije operacije mekog tkiva.
Tabletu(e) treba dati bez hrane, najmanje 30 minuta prije operacije.

Nakon operacije, terapija se moze nastaviti jedanput dnevno jos dva dana.

Broj tableta prema jacini i tjelesnoj teZini za operacije mekih tkiva

Tjelesna tezina (kg) Broj tableta prema ja¢ini
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablete
40 do < 60 3 tablete
60 do 80 4 tablete

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju ispitana je u studiji neSkodljivosti
za ciljne Zivotinje i pokazalo se da je psi dobro podnose.

U pasa se Onsior otopina za injekciju ili tablete mogu primjenjivati naizmjence u skladu s
indikacijama i uputama za uporabu odobrenim za svaki od spomenutih farmaceutskih oblika. Terapija
ne smije premasivati jednu dozu (bilo tablete ili injekcije) dnevno. Molimo uzmite u obzir da se
preporucene doze mogu razlikovati izmedu te dvije formulacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U zdravih mladih pasa u dobi od 5 do 6 mjeseci robenakoksib primijenjen kroz usta u izrazito
prekomjernim dozama (4, 6 ili 10 mg/kg/na dan tijekom 6 mjeseci) nije pokazao znakove toksi¢nosti,
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ukljucujuéi nepostojanje dokaza o bilo kakvoj gastrointestinalnoj, bubreznoj ili jetrenoj toksi¢nosti, te
nije imao utjecaj na vrijeme krvarenja. Robenakoksib nije imao Stetne u¢inke ni na hrskavicu ili
zglobove.

Kao s bilo kojim nesteroidnim protuupalnim lijekom, predoziranje moZe uzrokovati gastrointestinalnu,
bubreznu ili jetrenu toksi¢nost u osjetljivih pasa ili pasa oslabljene imunosti. Nema specificnog
antidota. Preporucuje se simptomatska potporna terapija koja se treba sastojati od primjene lijekova za
zaStitu probavnog sustava i infuzije izotoni¢ne fizioloske otopine.

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju u pasa mjesanaca pri predoziranju
koli¢inama do 3 puta ve¢im od najvece preporucene doze (2,0, 4,0 1 6,0 plus 4,0, 8,01 12,0 mg
robenakoksiba / kg oralno i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba / kg supkutano) rezultirala je
edemom, eritemom, zadebljanjem koze i Cirevima na kozi na mjestu supkutanog injiciranja te upalom,
zatvorom ili krvarenjem u dvanaesniku, jejunumu i slijepom crijevu povezanima s dozom. Nisu
primijeéeni relevantni u€inci na tjelesnu tezinu, vrijeme krvarenja ili dokaz o bilo kakvoj toksi¢nosti
za bubreg ili jetru.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz klase koksiba. Snazan je i selektivan
inhibitor enzima ciklooksigenaze 2 (COX-2). Enzim ciklooksigenaza (COX) pojavljuje se u dvama
oblicima. COX-1 sastavni je dio enzima i ima zastitne funkcije, primjerice u probavnom sustavu i
bubrezima. COX-2 je inducibilni oblik enzima odgovoran za generiranje medijatora ukljucujuc¢i PGE,
koji inducira bol, upalu ili groznicu.

U in vitro ispitivanjima pune krvi u pasa selektivnost robenakoksiba pokazala se priblizno 140 puta
vec¢om na COX-2 (ICsp 0,04 uM) u usporedbi s COX-1 (ICsp 7,9 uM). Robenakoksib je uzrokovao
znatnu inhibiciju aktivnosti COX-2 i nije imao u¢inak na aktivnost COX-1 u pasa kod doza davanim
kroz usta u rasponu od 0,5 do 4 mg/kg tjelesne tezine. Tablete robenakoksiba stoga Stede COX-1 pri
preporucenim dozama u pasa. Robenakoksib je imao analgeticke i protuupalne uc¢inke s modelom
upale u pasa s pojedinim dozama davanim kroz usta u rasponu od 0,5 do 8 mg/kg s IDs od 0,8 mg/kg i
s brzim poc¢etkom djelovanja (0,5 sati). U klini¢kim ispitivanjima na psima robenakoksib je smanjilo
Sepanje i upalu povezanu s kroni¢nim osteoartritisom te bol, upalu i potrebu za simptomatskim
lijeCenjem u pasa tijekom operacije mekih tkiva.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon primjene tableta robenakoksiba s umjetnim okusom u dozama od 1 mg/kg kroz usta bez hrane,

vr$ne koncentracije u krvi postignute su brzo, s Tmax 0d 0,5 sati, Crnax0d 1124 ng/ml i AUC od 1249
ng-h/ml. Istodobna primjena tableta robenakoksiba bez umjetnog okusa s hranom nije uzrokovala
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odgodu u Tmax, ali su zabiljezene lagano snizene vrijednosti za Cuax (832 ng/ml) i AUC (782 ng-h/ml).
Sustavna bioraspolozivost tableta robenakoksiba u pasa iznosila je 62 % s hranom i 84 % bez hrane.

Distribucija
Robenakoksib ima relativno mali volumen distribucije (Vss 240 ml/kg) te se izrazito veze za
bjelancevine plazme (>99 %).

Biotransformacija
Robenakoksib se u velikoj mjeri metabolizira u jetri pasa. Nije poznat identitet ostalih metabolita u
pasa osim jednog laktamskog metabolita.

Eliminacija

Robenakoksib se brzo eliminira iz krvi (CL 0,81 I/kg/h) s poluvremenom eliminacije ti» od 0,7 h
nakon intravenozne primjene. Nakon primjene tableta kroz usta terminalni poluZivot u krvi iznosio je
1,2 sati. Robenakoksib se zadrzava dulje i pri viS§im koncentracijama na mjestima upale nego u krvi.
Robenakoksib se izlu¢uje uglavnom putem zuci (~65 %), a ostatak putem bubrega. Ponovljena
primjena robenakoksiba kroz usta u pasa u dozama od 2 do 10 mg/kg tijekom 6 mjeseci nije
uzrokovala promjenu krvne slike niti je zabiljezena akumulacija robenakoksiba ili indukcija enzima.
Akumulacija metabolita nije ispitana. Nema razlike izmedu farmakokinetike robenakoksiba izmedu
zenki 1 muZzjaka pasa te su u oba sluc¢aja linearne u rasponu od 0,5 do 8 mg/kg.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrzava 7, 14, 28 ili 70 tableta u Alu/Alu blisteru, 30 x 1 tableta ili 60 x 1
tableta u Alu/Alu perforiranim blisterima s jedini¢nim dozama.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16/12/2008.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 20 mg/ml otopina za injekciju za macke i pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzava:

Djelatna tvar:
Robenakoksib 20 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Natrijev metabisulfit (E 223)
Makrogol 400

Etanol, bezvodni

Poloksamer 188

Monohidrat limunske kiseline

Natrijev hidroksid

Voda za injekcije

Bistra bezbojna do blago obojena (ruzicasta) tekucina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke 1 psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje bola i upale povezanih s ortopedskim kirur§Skim zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu
u pasa.

Za lijecenje bola i upale povezanih s ortopedskim kirur§Skim zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu
u macaka

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje pate od ulceracija u probavnom sustavu.

Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na gravidnim Zivotinjama i zZivotinjama u laktaciji (vidjeti odjeljak 3.7).

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
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Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka mladih od Cetiri mjeseca i
u pasa mladih od dva mjeseca, ili u macaka ili pasa koji teze manje od 2,5 kg.

Primjena na zivotinjama s o$te¢enom funkcijom srca, bubrega ili jetre ili na zivotinjama koje su
dehidrirane, hipovolemicne ili hipotenzivne moze ukljucivati dodatne rizike. Ako se primjena
proizvoda ne moze izbjeci, potrebno je pomno nadzirati te Zivotinje te im davati tekuéinu.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom na
zivotinjama s rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je Zivotinja prethodno iskazala
netoleranciju na nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Operite ruke i izloZenu kozu odmah nakon primjene proizvoda.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu
uputu o0 VMP-u ili etiketu.

U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, slu¢ajno ubrizgavanje i produljena dermalna
izlozenost proizvodu povecavaju rizik od prijevremenog zatvaranja ductusa arteriosusa u fetusa.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:

Cesto Bol na mjestu injekcije

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Gastrointestinalne nuspojave', Povracanje!, Proljev!
zivotinja):

Manje Cesto Proljev s krvlju, Povrac¢anje s krvlju

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

! Vecina sludajeva bila je blaga i prosla je bez lijecenja.

Psi:
Cesto Bol na mjestu injekcije!
(1 do 10 Zzivotinja / 100 tretiranih Gastrointestinalne nuspojave?, Povra¢anje?, Proljev?
zivotinja):
Manje Cesto Tamna stolica
(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih Smanjen apetit
zivotinja):

! Umjerena ili jaka bol na mjestu injekcije bila je manje Cesta.
2 Vecina slu¢ajeva bila je blaga i prosla je bez lijecenja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
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prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku ,,Podatci za kontakt™ upute
0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih macaka i pasa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikosteroidima. Prethodno lijecenje drugim protuupalnim
lijekovima moze rezultirati dodatnim ili pojaCanim nezeljenim u¢incima, stoga prije pocetka lijeCenja
s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom treba prekinuti lijeCenje takvim lijekovima na najmanje
24 sata. Pri utvrdivanju razdoblja bez lijeCenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva
prethodno primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin konvertirajuceg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati. U zdravih macaka ili pasa
tretiranih diuretikom furosemidom ili bez njega, istodobna primjena ovog veterinarsko-medicinskog
proizvoda s ACE inhibitorom benazeprilom od 7 dana nije bila povezana s negativnim u¢incima na
koncentracije aldosterona u plazmi (macke) ili urinu (psi), reninsku aktivnost plazme ni stopu
glomerularne filtracije. Za kombiniranu terapiju robenakoksibom i benazeprilom ne postoje sigurni
podaci u ciljnoj populaciji niti podaci o djelotvornosti opcenito.

Anestetici mogu utjecati na perfuziju bubrega pa treba razmotriti parenteralnu primjenu tekuéine
tijekom kirurskog zahvata kako bi se smanjile potencijalne komplikacije bubrega prilikom
perioperativne uporabe nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova treba izbjegavati jer moZe postojati povecani
rizik od nefrotoksi¢nosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na bjelanCevine moZze izazvati naticanje
tih tvari s robenakoksibom za vezanje na iste bjelancevine te tako uzrokovati toksi¢ne ucinke.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Supkutana primjena.

Primijenite supkutano na mackama ili psima priblizno 30 minuta prije pocetka kirur§kog zahvata,
primjerice oko vremena indukcije opCe anestezije, u dozi od 1 ml po 10 kg tjelesne tezine (2 mg/kg).
Nakon kirur§kog zahvata na mackama lijeenje jedanput na dan moze se nastaviti u istoj dozi i u isto
vrijeme svaki dan do dva dana. Nakon operacije mekih tkiva u pasa moze se nastaviti terapija jednom
dnevno u istoj dozi i u isto vrijeme svaki dan do dva dana.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior ispitana je u ispitivanjima
neSkodljivosti na ciljnim Zivotinjama i pokazalo se da je macke i psi dobro podnose.

Onsior otopina za injekcije ili tablete mogu se naizmjeni¢no upotrebljavati u skladu s indikacijama i
uputama za uporabu odobrenim za svaki farmaceutski oblik. Terapija ne bi smjela prelaziti jednu dozu
(bilo tablete ili injekcije) na dan. Molimo uzmite u obzir da se preporucene doze mogu razlikovati
izmedu dvije formulacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

17



U zdravih mladih pasa u dobi od 6 mjeseci supkutana primjena robenakoksiba jedanput na dan u
dozama od 2 (preporucena terapijska doza; PTD), 6 (tri puta PTD) i 20 mg/kg (10 puta PTD) za 9
primjena tijekom pet tjedana (3 ciklusa od 3 uzastopne injekcije jedanput na dan) nije uzrokovala
nikakve znakove toksi¢nosti, ukljucujuci gastrointestinalnu toksi¢nost, toksi¢nost bubrega ili jetre, i
nije utjecala na vrijeme krvarenja. Reverzibilna upala na mjestu injekcije zabiljeZena je u svim
grupama (ukljucujuci kontrolne) i bila je teZza u grupama koje su primale doze od 6 1 20 mg/kg.

U zdravih mladih macaka u dobi od 10 mjeseci supkutana primjena robenakoksiba jedanput na dan u
dozama od 4 mg/kg (dva puta PTD) tijekom dva uzastopna dana i 10 mg/kg (5 puta PTD) tijekom tri
uzastopna dana nije uzrokovala nikakve znakove toksi¢nosti, ukljucujuéi gastrointestinalnu toksicnost,
toksi¢nost bubrega ili jetre, i nije utjecala na vrijeme krvarenja. Reverzibilne minimalne reakcije na
mjestu injekcije uocene su u objema grupama doziranja.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior u macaka starih 4 mjeseca u
prekomjernim dozama koje su bile do 3 puta ve¢e od maksimalne preporuc¢ene doze (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg robenakoksiba/kg kroz usta i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala
je pove¢anom pojavom sporadi¢nih edema na mjestu injekcije koja je ovisila o doziranju i
minimalnom do blagom subakutnom/kroni¢nom upalom supkutanog tkiva. U laboratorijskim
ispitivanjima zabiljeZeni su povecanje QT intervala povezano s doziranjem, smanjen broj otkucaja
srca i odgovarajuce povecanje brzine disanja. Nisu primijeceni relevantno djelovanje na tjelesnu masu,
trajanje krvarenja ni dokazi toksi¢nosti za gastrointestinalni trakt, bubrege ili jetru.

U studijama ispitivanja predoziranja provedenim na mackama postojalo je povecanje QT intervala
povezano s doziranjem. BioloSka relevantnost povecanih QT intervala izvan normalnih vrijednosti
uoc¢ena nakon predoziranja robenakoksibom nije poznata. Nisu uo¢ene promjene QT intervala nakon
jedne intravenozne primjene 2 ili 4 mg /kg robenakoksiba na anesteziranim zdravim mackama.

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju u pasa mjesanaca pri predoziranju
koli¢inama do 3 puta ve¢im od najvece preporucene doze (2,0, 4,0 1 6,0 plus 4,0, 8,01 12,0 mg
robenakoksiba/kg oralno i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala je
edemom, eritemom, zadebljanjem koze i Cirevima na kozi na mjestu supkutanog injiciranja te upalom,
zatvorom ili krvarenjem u dvanaesniku, jejunumu i slijepom crijevu povezanima s dozom. Nisu
primijeceni relevantni u€inci na tjelesnu tezinu, vrijeme krvarenja ili dokaz o bilo kakvoj toksic¢nosti
za bubreg ili jetru.

U zdravih pasa nisu uocene promjene u krvnom tlaku ili elektrokardiogramu nakon jedne primjene 2
mg/kg robenakoksiba supkutano ili 2 ili 4 mg/kg intravenozno. Povracanje se pojavilo 6 ili 8 sati
nakon primjene u 2 od 8 pasa koji su primili otopinu za injekciju u dozi od 4 mg/kg intravenski.

Kao i s bilo kojim nesteroidnim protuupalnim lijekom, predoziranje moze uzrokovati
gastrointestinalnu, bubreznu ili jetrenu toksi¢nost u osjetljivih zivotinja ili zivotinja oslabljenog
imuniteta. Nema specifi¢nog antidota. Preporucuje se simptomatska potporna terapija koja se treba
sastojati od primjene lijekova za zastitu probavnog sustava i infuzije izotoni¢ne fizioloske otopine.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
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4.1 ATCvet kod: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz klase koksiba. Snazan je i selektivan
inhibitor enzima ciklooksigenaze 2 (COX-2). Enzim ciklooksigenaza (COX) pojavljuje se u dvama
oblicima. COX-1 sastavni je dio enzima i ima zastitne funkcije, primjerice u probavnom sustavu i
bubrezima. COX-2 je inducibilni oblik enzima odgovoran za generiranje medijatora, ukljuc¢ujuci PGE;
koji inducira bol, upalu ili groznicu.

U in vitro ispitivanjima pune krvi u macaka selektivnost robenakoksiba pokazala se priblizno 500
puta ve¢om na COX-2 (ICs0 0,058 uM) u usporedbi s COX-1 (ICs0 28,9 uM). In vivo, otopina
robenakoksiba za injekciju uzrokovala je znatnu inhibiciju aktivnosti COX-2 i nije utjecala na
aktivnost COX-1. Pri preporucenoj dozi (2 mg/kg) dokazani su analgeticki, protuupalni i antipireticki
ucinci na model upale, a u klinickim ispitivanjima robenakoksib je ublazio bol i upalu u macaka koje
su bile podvrgnute ortopedskim kirur§kim zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu.

U in vitro ispitivanjima pune krvi u pasa selektivnost robenakoksiba pokazala se priblizno 140 puta
vec¢om na COX-2 (ICsp 0,04 uM) u usporedbi s COX-1 (ICs0 7,9 uM). In vivo, otopina robenakoksiba
za injekciju uzrokovala je znatnu inhibiciju aktivnosti COX-2 i nije utjecala na aktivnost COX-1. Pri
rasponu doziranja od 0,25 do 4 mg/kg robenakoksib je imao analgeticke, protuupalne i antipireticke
ucinke na model upale s brzim pocetkom djelovanja (1 h). U klinickim ispitivanjima preporu¢ene doze
(2 mg/kg) robenakoksib je ublazio bol i upalu u pasa koji su bili podvrgnuti ortopedskim kirurSkim
zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu te smanjio potrebu za simptomatskim lijeCenjem pasa
podvrgnutih operaciji mekog tkiva.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Vr$ne koncentracije robenakoksiba u krvi postizu se brzo nakon supkutane injekcije u macaka i pasa.

Nakon doziranja od 2 mg/kg postize se Tmax 0d 1 h (macke i psi), Cmax 0d 1464 ng/ml (macke) 1 615
ng/ml (psi), i AUC od 3128 ng-h/ml (macke) i 2180 ng-h/ml (psi). Nakon supkutane primjene od 1
mg/kg sustavna bioraspoloZzivost iznosi 69 % u macaka i 88 % u pasa.

Distribucija
Robenakoksib ima relativno mali volumen distribucije (Vss 190 ml/kg u macaka i 240 ml/kg u pasa) te

se izrazito veze za bjelancevine plazme (>99 %).

Biotransformacija
Robenakoksib se u velikoj mjeri metabolizira u jetri macaka i pasa. Nije poznat identitet ostalih
metabolita u pasa i macaka osim jednog laktamskog metabolita.

Eliminacija
Nakon intravenozne primjene robenakoksib se brzo eliminira iz krvi (CL od 0,44 I/kg/h u macaka i 0,81

1/kg/h u pasa) s poluvremenom eliminacije od 1,1 h u mac¢aka i 0,8 h u pasa. Nakon supkutane primjene
terminalni poluzivot u krvi iznosio je 1,1 h u macakai 1,2 h u pasa.

Robenakoksib se zadrzava dulje i u ve¢im koncentracijama na mjestima upale nego u krvi.
Robenakoksib se izlucuje uglavnom putem zuéi u macaka (~70 %) i pasa (~65 %), a ostatak putem
bubrega. Opetovane supkutane primjene lijeka u dozama od 2 do 20 mg/kg nisu uzrokovale promjene u
krvnoj slici niti su zabiljeZene bioakumulacija robenakoksiba ili indukcija enzima. Bioakumulacija
metabolita nije ispitana. Nema razlike izmedu farmakokinetike robenakoksiba izmedu zenki i muzjaka
pasa i macCaka te su u obama slu¢ajevima linearne u rasponu od 0,25 do 4 mg/kg u pasa.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti
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U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog probadanja ¢epa bocice: 28 dana

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Tijekom &etverotjedne uporabe nakon prvog otvaranja boCice
cuvanje u hladnjaku nije potrebno. Izbjegavajte kontaminaciju proizvoda. Cuvati boc¢icu u vanjskom
pakovanju.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Visedozna Zuta staklena bocica koja sadrzava 20 ml otopine za injekciju zatvorena gumenim ¢epom i
aluminijskim poklopcem. Jedna bocica u kartonskoj kutiji.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.
Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/089/020

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16/12/2008

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 6 mg tablete

2. DJELATNE TVARI

6 mg robenakoksiba/tableta

3. VELICINA PAKIRANJA

6 x 1 tableta

12 x 1 tableta
30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena kroz usta.

| 7. KARENCUE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco logo

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

6 mg

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 5 mg tablete

Onsior 10 mg tablete
Onsior 20 mg tablete
Onsior 40 mg tablete

2. DJELATNE TVARI

5 mg robenakoksiba/tableta

10 mg robenakoksiba/tableta
20 mg robenakoksiba/tableta
40 mg robenakoksiba/tableta

3. VELICINA PAKIRANJA

7 tableta

14 tableta

28 tableta

70 tableta

30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena kroz usta.

| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA *

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco logo

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Onsior 5 mg, tablete za pse:
EU/2/08/089/004 (7 tableta)
EU/2/08/089/005 (14 tableta)
EU/2/08/089/006 (28 tableta)
EU/2/08/089/007 (70 tableta)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tableta)

Onsior 10 mg, tablete za pse:
EU/2/08/089/008 (7 tableta)
EU/2/08/089/009 (14 tableta)
EU/2/08/089/010 (28 tableta)
EU/2/08/089/011 (70 tableta)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tableta)

Onsior 20 mg, tablete za pse:
EU/2/08/089/012 (7 tableta)
EU/2/08/089/013 (14 tableta)
EU/2/08/089/014 (28 tableta)
EU/2/08/089/015 (70 tableta)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tableta)

Onsior 40 mg, tablete za pse:
EU/2/08/089/016 (7 tableta)

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Blister

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior

tad

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

30



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior 20 mg/ml otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

20 mg/ml robenakoksib

3. VELICINA PAKIRANJA

20 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Supkutana primjena.

| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa VMP upotrijebiti u roku 28 dana.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Cuvati bo¢icu u vanjskom pakovanju.
Tijekom Cetverotjedne uporabe nakon prvog otvaranja boc€ice ¢uvanje u hladnjaku nije potrebno.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA *
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Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco logo

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/089/020

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Staklena bo¢ica

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Onsior

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

20 mg/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa VMP upotrijebiti u roku 28 dana.
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B. UPUTA O VMP-u

34



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Onsior 6 mg tablete za macke

2. Sastav

Svaka tableta sadrzava 6 mg robenakoksiba.
Okrugle bez do smede tablete bez razdjelne crte, s utisnutom oznakom ,,NA“ na jednoj strani i ,,AK*
na drugoj strani.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje bola i upale povezanih s akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u macaka.
Za ublazavanje umjerenog bola i upale povezanih s ortopedskim kirurSkim zahvatima u macaka.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na mackama koje pate od ulceracija u probavnom sustavu.

Ne primjenjivati s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili kortikosteroidima, lijekovima
koji se obi¢no primjenjuju za lijecenje bola, upale i alergija.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje su preosjetljive na robenakoksib ili bilo koji sastojak tableta.

Ne primjenjivati na gravidnim mac¢kama, mackama u laktaciji ili rasplodnim mackama jer sigurnost
ovog proizvoda nije utvrdena na tim Zivotinjama.

6. Posebna upozorenja
Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka koje teZe manje od
2,5 kg ili u macaka mladih od Cetiri mjeseca.

Primjena na mackama s oste¢enom funkcijom srca, bubrega ili jetre ili na mackama koje su
dehidrirane, hipovolemicne ili hipotenzivne moze uklju¢ivati dodatne rizike. Ako se primjena
proizvoda ne moze izbjeéi, potrebno je pomno nadzirati takve macke.

Reakciju na dugotrajno lijeCenje treba pratiti u redovitim intervalima kod veterinara. Klini¢ka terenska
ispitivanja pokazala su da je ve¢ina macaka mlada od 12 tjedana pokazala dobru toleranciju na
robenakoksib.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom u macaka s
rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je macka prethodno iskazala netoleranciju na druge
nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:
Operite ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.
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U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu. U male djece nehoti¢no gutanje poveéava rizik od nuspojava nesteroidnih protuupalnih
lijekova.

U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, produljena dermalna izlozenost moze povecati rizik za
fetus.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih macaka.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikosteroidima. Prethodno lijecenje drugim protuupalnim
lijekovima moze rezultirati dodatnim ili pojacanim nezeljenim u¢incima, stoga prije pocetka lijecenja
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom treba prekinuti lijecenje takvim lijekovima na najmanje
24 sata. Pri utvrdivanju razdoblja bez lijeenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva
prethodno primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin-konvertiraju¢eg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati.

U zdravih macaka tretiranih diuretikom furosemidom i macaka koje nisu njime tretirane istodobna
primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s ACE inhibitorom benazeprilom od 7 dana nije
bila povezana ni s kakvim negativnim u¢incima na koncentracije aldosterona u plazmi, reninsku
aktivnost plazme ni stopu glomerularne filtracije. Za kombiniranu terapiju robenakoksibom i
benazeprilom ne postoje sigurni podaci u ciljnoj populaciji niti podaci o djelotvornosti opéenito.

Anestetici mogu utjecati na perfuziju bubrega pa treba razmotriti parenteralnu primjenu tekucine
tijekom kirur$kog zahvata kako bi se smanjile potencijalne komplikacije bubrega prilikom
perioperativne uporabe nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksic¢nih lijekova treba izbjegavati jer moZe postojati poveéan
rizik od nefrotoksi¢nosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na bjelanevine moZze izazvati naticanje
tih tvari s robenakoksibom za vezanje na iste bjelanc¢evine te tako uzrokovati toksi¢ne uéinke.

Predoziranje:
U zdravih mladih macaka u dobi od 7 do 8 mjeseci robenakoksib primijenjen kroz usta u izrazito

prekomjernim dozama (4, 12 ili 20 mg/kg/na dan tijekom 6 tjedana) nije pokazao znakove toksi¢nosti,
ukljucujuci nepostojanje dokaza o bilo kakvoj gastrointestinalnoj, bubreznoj ili jetrenoj toksicnosti, te
nije utjecao na vrijeme krvarenja.

Zdrave mlade macke u dobi od 7 do 8 mjeseci dobro su podnosile robenakoksib (tableta Onsior)
primijenjen kroz usta u prekomjernim dozama koje su bile do 5 puta veé¢e od maksimalne preporucene
doze (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksiba/kg tjelesne mase) u razdoblju od 6 mjeseci. U tretiranih
zivotinja primijeceno je smanjeno dobivanje na tezini. U grupi koja je dobivala visoke doze smanjena
je tezina bubrega Sto se sporadi¢no povezivalo s renalnom tubularnom degeneracijom/regeneracijom,
ali bez korelacije s dokazanom renalnom disfunkcijom prema klinickim patolos$kim parametrima.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior u macaka starih 4 mjeseca u
prekomjernim dozama koje su bile do 3 puta vece od maksimalne preporucene doze (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg robenakoksiba/kg kroz usta i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala
je pove¢anom pojavom sporadi¢nih edema na mjestu injekcije koja je ovisila o doziranju i
minimalnom do blagom subakutnom/kroni¢nom upalom supkutanog tkiva. U laboratorijskim
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ispitivanjima zabiljeZeni su povecanje QT intervala povezano s doziranjem, smanjen broj otkucaja
srca 1 odgovarajuce poveéanje brzine disanja. Nisu primijeceni relevantno djelovanje na tjelesnu masu,
trajanje krvarenja ni dokazi toksi¢nosti za gastrointestinalni trakt, bubrege ili jetru.

U studijama ispitivanja predoziranja provedenim na mackama postojalo je poveéanje QT intervala
povezano s doziranjem. BioloSka relevantnost povecanih QT intervala izvan normalnih vrijednosti
uocena nakon predoziranja robenakoksibom nije poznata. Nisu uoCene promjene QT intervala nakon
jedne intravenozne primjene 2 ili 4 mg /kg robenakoksiba na anesteziranim zdravim mackama.

Kao s bilo kojim nesteroidnim protuupalnim lijekom, predoziranje moze uzrokovati gastrointestinalnu,
bubreznu ili jetrenu toksi¢nost u osjetljivih macaka ili macaka oslabljenog imuniteta. Nema
specifi¢nog antidota. Preporucuje se simptomatska potporna terapija koja se treba sastojati od
primjene lijekova za zaStitu probavnog sustava i infuzije izotonicne fizioloske otopine.

7. Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Proljev!, Povraéanje!
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Poviseni bubrezni parametri (kreatinin, BUN i SDMA)?
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zatajenje bubrega?
zivotinja, ukljucujuci izolirane L .
o etargija
slucajeve):

! Blago i prolazno
2 CeSce u starijih macaka te uz istodobnu primjenu anestetika ili sredstava za sedaciju

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Preporu¢ena doza robenakoksiba je 1 mg/kg tjelesne tezine s rasponom od 1 do 2,4 mg/kg. Sljedeci
broj tableta treba davati jedanput na dan u isto vrijeme svaki dan.

Tjelesna teZina (kg) Broj tableta
25<6 1 tableta
6do 12 2 tablete

Lijecenje akutnih poremecaja miSi¢no-koStanog sustava: do 6 dana.
Kroni¢ni mi§icno-koStanog poremecéaji: O trajanju terapije treba odluciti na individualnoj osnovi.

Klini¢ka reakcija obi¢no je vidljiva u roku od 3 do 6 tjedana. Terapiju treba prekinuti nakon 6 tjedana
ako nije vidljiv nikakav klinicki napredak.
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Ortopedski kirurski zahvat: Proizvod dajte kao jednokratnu terapiju kroz usta prije ortopedskog
kirur§kog zahvata.

Premedikaciju treba provesti samo u kombinaciji s analgezijom butorfanolom. Tabletu(e) treba
primijeniti bez hrane najmanje 30 minuta prije kirur§Skog zahvata.

Nakon kirurskog zahvata lijeCenje jedanput na dan moze se nastaviti tijekom sljedecih dva dana.
Ako je potrebno, preporucuje se dodatno analgeticko lijeCenje opioidima.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior ispitana je u ispitivanju sigurnosti
ciljnih Zivotinja te se pokazalo da je macke dobro podnose.

U macaka se otopina za injekcije ili tablete Onsior mogu naizmjeni¢no primjenjivati u skladu s
indikacijama i trajanjem uporabe odobrenim za svaki farmaceutski oblik. Terapija ne bi smjela
premasivati jednu dozu (bilo tablete ili injekcije) na dan. Vodite racuna o tome da su preporucene doze
za ta dva farmaceutska oblika drugacije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Dajte proizvod bez hrane ili s malom koli¢inom hrane. Tablete su jednostavne za primjenu i ve¢ina
macaka ih dobro prihvaca. Tablete se ne smiju lomiti ili dijeliti na dijelove.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
blisteru poslije Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021
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Kartonske kutije koje sadrzavaju 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 ili 60 x 1 tableta u Alu/Alu perforiranim
blisterima s jedini¢nim dozama.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Penyb6smka buarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+48221047815 +3618506968

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

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

| WYNLR Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

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

PV.IRL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+443308221732 +420228880231

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuska

17. Ostale informacije

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL). Selektivno inhibira enzim ciklooksigenazu 2
(COX-2) odgovoran za bol, upalu ili groznicu. Enzim ciklooksigenaza 1 (COX-1) koji ima zastitne
funkcije, primjerice u probavnom traktu i bubrezima, nije inhibiran robenakoksibom. U klini¢kim
ispitivanjima na mackama tablete robenakoksiba ublazile su bol i upalu povezane s akutnim mi$i¢no-
kostanim poremecajima te su smanjile potrebu za terapijom spasavanja kad su se davale kao
premedikacija u slucaju ortopedskih kirurskih zahvata, u kombinaciji s opioidima. U (dva) klinicka
ispitivanja na mackama (koje uglavnom borave u kuéi) s kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajem
(CMSD) robenakoksib je povecao aktivnost i poboljSao subjektivne rezultate aktivnosti, ponasanja,
kvalitete zivota, temperamenta i sre¢e macaka. Razlike izmedu rebenakoksiba i placeba bile su znatne
(P <0,05) kod rezultata mjerenja specifi¢nih za klijenta, ali nisu postigle znatnu razinu (P = 0,07) za
indeks misi¢no-kostanog bola kod macaka.

U klinickom ispitivanju 10 od 35 CMSD macaka procijenjeno je kao znatno aktivnije kad su tri tjedna
primale robenakoksib u usporedbi s istim mackama kad su dobivale placebo. Dvije macke bilo su
aktivnije kad su dobivale placebo, a kod ostalih 23 nisu uocene nikakve razlike u aktivnosti izmedu
terapije robenakoksibom i placebo.
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Onsior 5 mg tablete za pse
Onsior 10 mg tablete za pse
Onsior 20 mg tablete za pse
Onsior 40 mg tablete za pse

A Sastav

Svaka tableta sadrzava:

Robenakoksib Utisnuta oznaka
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Okrugle bez do smede tablete s utisnutom oznakom ,,NA“ na jednoj strani i sa gore navedenim
oznakom s druge strane.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4. Indikacije za primjenu

Za lijeCenje bola i upale povezanih s kroni¢nim osteoartritisom u pasa.
Za lijecenje bola i upale povezanih s operacijama mekih tkiva u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na psima koji pate od ulceracija u probavnom sustavu ili od bolesti jetre.

Ne primjenjivati s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili kortikosteroidima,
lijekovima koji se obi¢no upotrebljavaju za lijeenje bola, upale i alergija.

Ne primjenjivati na zivotinjama koje su preosjetljive na robenakoksib ili bilo koji sastojak tableta.

Ne primjenjivati na gravidnim kujama ili kujama u laktaciji jer sigurnost robenakoksiba nije utvrdena
tijekom graviditeta i laktacije ili u rasplodnih pasa.

6. Posebna upozorenja
Posebna upozorenja:

U klini¢kim ispitivanjima na psima s osteoartritisom neodgovarajuci odgovor na lije¢enje uocen je u
10 — 15 % pasa.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa koji teze manje od 2,5
kg ili u pasa mladih od tri mjeseca.

Pri dugoroénom lije¢enju treba nadzirati jetrene enzime na pocetku lijeCenja, primjerice nakon 2, 4 1 8
tjedana. Nakon toga preporucuje se nastaviti redovito pracenje, primjerice svakih 3 — 6 mjeseci.
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Lijecenje treba prekinuti ako su aktivnosti jetrenih enzima u znatnom porastu ili ako pas pokazuje
klini¢ke znakove poput anoreksije, apatije ili povra¢anja u kombinaciji s poviSenim razinama jetrenih
enzima.

Primjena na psima s oSteCenom funkcijom srca, bubrega ili jetre ili na psima koji su dehidrirani,
hipovolemiéni ili hipotenzivni moze ukljucivati dodatne rizike. Ako se primjena proizvoda ne moze
izbjeci, takve pse potrebno je pomno nadzirati.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom na psima s
rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je zivotinja prethodno iskazala netoleranciju na
druge nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:
Operite ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu. U male djece slu¢ajno gutanje povecava rizik od nuspojava nesteroidnih protuupalnih
lijekova.

U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, produljena dermalna izlozenost moze povecati rizik za
fetus.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih pasa.

Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikoidima. Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim lijekovima
moze rezultirati dodatnim ili pojacanim neZeljenim ucincima, stoga prije pocetka lijeCenja ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom treba prekinuti lije¢enje takvim lijekovima na najmanje 24
sata. Pri utvrdivanju razdoblja bez lijecenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva
prethodno primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin-konvertirajuceg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati. U zdravih pasa tretiranih
diuretikom furosemidom i bez njega, istodobna primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s
ACE inhibitorom benazeprilom tijekom 7 dana nije bila povezana ni s kakvim negativnim u¢incima na
koncentracije aldosterona u urinu, aktivnost renina u plazmi ili brzinu glomerularne filtracije. Za
kombinirano lije¢enje robenakoksibom i benazeprilom ne postoje podaci o neskodljivosti u ciljnoj
skupini niti o djelotvornosti opéenito.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova treba izbjegavati jer moZze postojati povecani
rizik od nefrotoksicnosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na bjelan¢evine moZe izazvati naticanje
tih tvari s robenakoksibom za vezanje na iste bjelanc¢evine te tako uzrokovati toksi¢ne ucinke.

Predoziranje:
U zdravih mladih pasa u dobi od 5 do 6 mjeseci oralno primijenjen robenakoksib u visokim dozama

predoziranja (4, 6 ili 10 mg/kg/dan 6 mjeseci) nije uzrokovao nikakve znakove toksic¢nosti, ukljuc¢ujuci
nepostojanje dokaza o bilo kakvoj toksi¢nosti za zeludac i crijeva, bubrege ili jetru te nepostojanje
uc¢inka na vrijeme krvarenja. Robenakoksib nije imao Stetne u¢inke ni na hrskavice ili zglobove.
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Kao kod bilo kojeg NSPUL-a, predoziranje moze uzrokovati toksi¢nost za Zeludac i crijeva, bubrege
ili jetru u osjetljivih ili ugrozenih pasa. Ne postoji poseban antidot. Preporucuje se simptomatska
potporna terapija koja se sastoji od primjene sredstava za zastitu probavnog sustava i infuzije
izotonicne fizioloske otopine.

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju u pasa mje$anaca pri predoziranju
koli¢inama do 3 puta ve¢im od najvece preporucene doze (2,0, 4,0 1 6,0 plus 4,0, 8,01 12,0 mg
robenakoksiba/kg oralno i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala je
edemom, eritemom, zadebljanjem koze i Cirevima na kozi na mjestu supkutanog injiciranja te upalom,
zatvorom ili krvarenjem u dvanaesniku, jejunumu i slijepom crijevu povezanima s dozom. Nisu
primijeceni relevantni u¢inci na tjelesnu tezinu, vrijeme krvarenja ili dokaz o bilo kakvoj toksicnosti
za bubreg ili jetru.

7. Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo ¢esto Gastrointestinalne nuspojave', Proljev, Povraéanje
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
zivotinja):
Cesto Porast jetrenih enzima?
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Smanjen apetit
zivotinja):
Manje Cesto Krv u fecesu
(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Letargija

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! Vecina slucajeva bila je blaga i povukla se bez lije¢enja.

2 U pasa lijecenih do dva tjedna nije bilo porasta u aktivnostima jetrenih enzima. No uz dugoro¢no
lijecenje povecane aktivnosti jetrenih enzima bile su ¢este. U vecini slucajeva nije bilo klinickih
znakova, a aktivnosti jetrenih enzima stabilizirale su se ili smanjile s nastavkom lijeCenja. Povecane
aktivnosti jetrenih enzima povezane s klinickim znakovima anoreksije, apatije ili povracanja bili su
manje Cesti.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja

za stavljanje u promet ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Osteoartritis: Preporuc¢ena doza robenakoksiba je 1 mg/kg tjelesne tezine u rasponu od 1 do 2 mg/kg.
Primijenite proizvod jedanput na dan u isto vrijeme svaki dan u skladu s tablicom u nastavku.

Broj tableta prema jacini i tjelesnoj teZini za osteoartritis
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Tjelesna teZina
(kg)

Broj tableta prema jacini

5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

2,5 do <5

1 tableta

5do<10

1 tableta

10 do <20

1 tableta

20 do <40

1 tableta

40 do 80

2 tablete

Klinicki odgovor obi¢no se uocava unutar tjedan dana. LijeCenje treba prekinuti nakon 10 dana ako
nema vidljivog klinickog poboljsanja.

Tijekom dugorocnog lijeCenja, nakon §to se uoci klinicki odgovor, doza ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najnizu djelotvornu pojedinu dozu, uzimajuéi u obzir da
stupanj bola i upale povezanih s kroni¢nim osteoartritisom mogu varirati tijekom vremena. Veterinar
treba redovito nadzirati lijeCenu zivotinju.

Operacija mekog tkiva: preporucena doza robenakoksiba je 2 mg/kg tjelesne tezine s rasponom od 2
do 4 mg/kg. Primijeniti jednom oralno, prije operacije mekog tkiva.
Tabletu(e) treba dati bez hrane, najmanje 30 minuta prije operacije.

Nakon operacije terapija se moZe nastaviti jedanput dnevno jo$ dva dana.

Broj tableta prema jacini i tjelesnoj teZini za operacije mekih tkiva

Tjelesna teZina Broj tableta prema jacini
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablete
40 do < 60 3 tablete
60 do 80 4 tablete

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju ispitana je u studiji nesSkodljivosti
za ciljne Zivotinje i pokazalo se da je psi dobro podnose.

U pasa se Onsior otopina za injekciju ili tablete mogu primjenjivati naizmjence u skladu s
indikacijama i uputama za uporabu odobrenim za svaki od spomenutih farmaceutskih oblika. Terapija
ne smije premasivati jednu dozu (bilo tablete ili injekcije) dnevno. Molimo uzmite u obzir da se

preporucene doze mogu razlikovati izmedu te dvije formulacije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nemojte primjenjivati proizvod s hranom jer su klini¢ka ispitivanja pokazala bolju djelotvornost
robenakoksiba za osteoartritis kad se primjenjivao bez hrane ili najmanje 30 minuta prije ili nakon
obroka. Operacija mekog tkiva: prvu dozu primijenite najmanje 30 minuta prije operacije. Tablete su
aromatizirane te ih ve¢ina pasa uzima dobrovoljno. Tablete se ne smiju lomiti ili dijeliti na dijelove.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
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Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
blisteru poslije Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Kartonske kutije koje sadrzavaju 7, 14, 28 ili 70 tableta u Alu/Alu blisteru, 30 x 1 ili 60 x 1 tableta u
Alu/Alu perforiranim blisterima s jedinicnim dozama.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Njemacka

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

Ceska republika: Malta:
PV.CZE@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+420228880231 +3618088530
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Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

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

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

Island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL(@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roménia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXI@elancoah.com
+443308221732

Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuska

17. Ostale informacije>
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Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL). Selektivno inhibira enzim ciklooksigenazu 2
(COX-2) koji je odgovoran za bol, upalu ili groznicu. Enzim ciklooksigenaza 1 (COX-1) koji ima
zastitne funkcije, primjerice u probavnom traktu i bubrezima, nije inhibiran robenakoksibom.

Kod umjetno izazvane upale u pasa robenakoksib je smanjio bol i upalu u pojedinim oralnim dozama
u rasponu od 0,5 do 8 mg/kg i s brzim poc¢etkom djelovanja (0,5 h). U klini¢kim ispitivanjima ovaj je
proizvod ublazio Sepanje i upalu u pasa s kroni¢nim osteoartritisom te bol, upalu i potrebu za
simptomatskim lijeCenjem u pasa podvrgnutih operaciji mekih tkiva.
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Onsior 20 mg/ml otopina za injekciju za macke i pse

2. Sastav

Svaki ml sadrzava 20 mg robenakoksiba kao djelatnu tvar i 1 mg natrijeva metabisulfita (E 223) kao
antioksidans.

Bistra, bezbojna do blago obojena (ruZicasta) tekucina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke 1 psi.

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje bola i upale povezanih s ortopedskim kirur§kim zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu
u pasa.

Za lijecenje bola i upale povezanih s ortopedskim kirur§kim zahvatima ili zahvatima na mekom tkivu
u macaka.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na zivotinjama koje pate od ulceracija u probavnom sustavu.

Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u Zivotinja koje su preosjetljive na robenakoksib ili bilo koji sastojak otopine.

Ne primjenjivati na gravidnim zivotinjama ili Zivotinjama u laktaciji jer neskodljivost robenakoksiba
nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije ili u rasplodnih macaka i pasa.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka mladih od Cetiri
mjeseca i u pasa mladih od dva mjeseca, ili u macaka ili pasa koji teze manje od 2,5 kg.

Primjena na zivotinjama s oSte¢enom funkcijom srca, bubrega ili jetre ili na zivotinjama koje su
dehidrirane, hipovolemicne ili hipotenzivne moze uklju¢ivati dodatne rizike. Ako se primjena ne moze
izbjeéi, potrebno je pomno nadzirati te Zivotinje te im davati tekuéinu.

Primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod pod strogim veterinarskim nadzorom na
zivotinjama s rizikom od ulceracija u probavnom sustavu ili ako je zivotinja prethodno iskazala
netoleranciju na nesteroidne protuupalne lijekove.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:
Operite ruke i izloZenu kozu odmah nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu
uputu o0 VMP-u ili etiketu.
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U trudnica, posebice onih koje ¢e uskoro roditi, slucajno ubrizgavanje i produljena dermalna
izlozenost mogu povecati rizik za fetus.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikosteroidima. Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim
lijekovima moze rezultirati dodatnim ili pojaCanim nezeljenim u¢incima, stoga prije poc¢etka lije¢enja
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom treba prekinuti lije¢enje takvim lijekovima na najmanje
24 sata. Pri utvrdivanju razdoblja bez lijeCenja ipak treba uzeti u obzir farmakokineticka svojstva
prethodno primjenjivanih proizvoda.

Istodobnu primjenu s lijekovima koji djeluju na rad bubrega, primjerice s diureticima ili inhibitorima
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE), treba klini¢ki nadzirati. U zdravih macaka ili pasa
tretiranih diuretikom furosemidom ili bez njega istodobna primjena ovog veterinarsko-medicinskog
proizvoda s ACE inhibitorom benazeprilom u trajanju od 7 dana nije bila povezana ni s kakvim
negativnim ucincima na koncentracije aldosterona u plazmi (macke) ili urinu (psi), reninsku aktivnost
plazme ni stopu glomerularne filtracije. Za kombiniranu terapiju robenakoksibom i benazeprilom ne
postoje sigurni podaci u ciljnoj populaciji niti podaci o djelotvornosti opcenito.

Anestetici mogu utjecati na perfuziju bubrega pa treba razmotriti parenteralnu primjenu tekuéine
tijekom kirur§kog zahvata kako bi se smanjile potencijalne komplikacije bubrega prilikom
perioperativne uporabe nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova treba izbjegavati jer moze postojati povecani
rizik od nefrotoksi¢nosti.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje se izrazito vezu na bjelanCevine moZe izazvati naticanje
tih tvari s robenakoksibom za vezanje na iste bjelanc¢evine te tako uzrokovati toksi¢ne ucinke.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana nesSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u rasplodnih macaka i pasa.

Predoziranje:
U zdravih mladih pasa u dobi od 6 mjeseci, supkutana primjena robenakoksiba jednom dnevno u

dozama od 2 (preporucena terapijska doza; RTD), 6 (3 puta RTD) i 20 mg/kg (10 puta RTD) tijekom 9
primjena tijekom razdoblja od 5 tjedana (3 ciklusa od 3 uzastopne injekcije jednom dnevno) nije
proizvela nikakve znakove toksi¢nosti, ukljucujuci gastrointestinalnu, bubreznu ili jetrenu toksic¢nost i
nije imala u¢inka na vrijeme krvarenja. Reverzibilna upala na mjestu injiciranja primije¢ena je u svim
skupinama (ukljucujuéi kontrole) i bila je teza u skupinama s dozama od 6 i 20 mg/kg.

U zdravih mladih macaka u dobi od 10 mjeseci, supkutana primjena robenakoksiba jednom dnevno u
dozama od 4 mg/kg (2 puta RTD) tijekom 2 uzastopna dana i 10 mg/kg (5 puta RTD) tijekom 3
uzastopna dana nije izazvala nikakve znakove toksi¢nosti, ukljucujuéi znakove gastrointestinalne,
bubrezne ili jetrene toksicnosti i nisu imali utjecaja na vrijeme krvarenja. Reverzibilne, minimalne
reakcije na mjestu injiciranja primije¢ene su u obje dozne skupine.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior u macaka starih 4 mjeseca u
prekomjernim dozama koje su bile do 3 puta vece od maksimalne preporucene doze (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg robenakoksiba/kg kroz usta i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala
je pove¢anom pojavom sporadi¢nih edema na mjestu injekcije koja je ovisila o doziranju i
minimalnom do blagom subakutnom/kroni¢nom upalom supkutanog tkiva. U laboratorijskim
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ispitivanjima zabiljeZeni su povecanje QT intervala povezano s doziranjem, smanjen broj otkucaja
srca 1 odgovarajuce poveéanje brzine disanja. Nisu primijeceni relevantno djelovanje na tjelesnu masu,
trajanje krvarenja ni dokazi toksi¢nosti za gastrointestinalni trakt, bubrege ili jetru.

U studijama ispitivanja predoziranja provedenim na mackama postojalo je poveéanje QT intervala
povezano s doziranjem. BioloSka relevantnost povecanih QT intervala izvan normalnih vrijednosti
uocena nakon predoziranja robenakoksibom nije poznata. Nisu uoCene promjene QT intervala nakon
jedne intravenozne primjene 2 ili 4 mg/kg robenakoksiba na anesteziranim zdravim mackama.

Naizmjeni¢na primjena Onsior tableta i Onsior otopine za injekciju u pasa mjesanaca pri predoziranju
koli¢inama do 3 puta ve¢im od najvece preporucene doze (2,0, 4,0 1 6,0 plus 4,0, 8,01 12,0 mg
robenakoksiba/kg oralno i 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksiba/kg supkutano) rezultirala je
edemom, eritemom, zadebljanjem koze i Cirevima na kozi na mjestu supkutanog injiciranja te upalom,
zatvorom ili krvarenjem u dvanaesniku, jejunumu i slijepom crijevu povezanima s dozom. Nisu
primijeéeni relevantni u€inci na tjelesnu tezinu, vrijeme krvarenja ili dokaz o bilo kakvoj toksi¢nosti
za bubreg ili jetru.

U zdravih pasa nisu uocene promjene u krvnom tlaku ili elektrokardiogramu nakon jedne primjene 2
mg/kg robenakoksiba supkutano ili 2 ili 4 mg/kg intravenozno. Povracanje se pojavilo 6 ili 8 sati
nakon primjene u 2 od 8 pasa koji su primili otopinu za injekciju u dozi od 4 mg/kg intravenski.

Kao kod bilo kojeg NSPUL-a, predoziranje moze uzrokovati gastrointestinalnu, bubreznu ili jetrenu
toksic¢nost u osjetljivih ili ugrozenih pasa. Ne postoji poseban antidot. Preporucuje se simptomatska
potporna terapija koja se sastoji od primjene sredstava za zastitu probavnog sustava i infuzije
izotoni¢ne fizioloske otopine.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Macke:

Cesto Bol na mjestu injekcije

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Gastrointestinalne nuspojave', Povrac¢anje!, Proljev!
zivotinja):

Manje Cesto Proljev s krvlju, Povrac¢anje s krvlju

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

! Vecina slucajeva bila je blaga i prosla je bez lijeCenja.

Psi:
Cesto Bol na mjestu injekcije!
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Gastrointestinalne nuspojave?, Povra¢anje?, Proljev?
zivotinja):
Manje cesto Tamna stolica
(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih Smanjen apetit
zivotinja):

! Umjerena ili jaka bol na mjestu injekcije bila je manje Gesta.
2 Vecina slu¢ajeva bila je blaga i prosla je bez lijecenja.
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Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Supkutana primjena.

Primijenite supkutano na mackama ili psima oko 30 minuta prije pocetka kirur§kog zahvata,
primjerice oko vremena indukcije opce anestezije, u dozi od 1 ml po 10 kg tjelesne tezine (2 mg/kg).
Nakon kirurskog zahvata na mackama lijeCenje jedanput na dan moze se nastaviti u istoj dozi i u isto
vrijeme svaki dan do dva dana. Nakon operacije mekih tkiva u pasa moze se nastaviti terapija jednom

dnevno u istoj dozi i u isto vrijeme svaki dan do dva dana.

Naizmjeni¢na uporaba tableta Onsior i otopine za injekcije Onsior ispitana je u ispitivanjima
sigurnosti ciljnih Zivotinja i pokazalo se da je macke i psi dobro podnose.

U macaka se otopina za injekcije ili tablete Onsior mogu naizmjeni¢no upotrebljavati u skladu s
indikacijama i trajanjem uporabe odobrenim za svaki farmaceutski oblik. Terapija ne bi smjela
premasivati jednu dozu (bilo tablete ili injekcije) na dan. Molimo uzmite u obzir da se preporucene
doze mogu razlikovati izmedu dvije formulacije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nema.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja

@uvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Izbjegavajte kontaminaciju proizvoda.

Cuvati bo¢icu u vanjskom pakovanju.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji
ili bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog probadanja ¢epa bocice proizvod se moze ¢uvati 28 dana.

Tijekom Cetverotjedne uporabe nakon prvog probadanja ¢epa bocice ¢uvanje u hladnjaku nije
potrebno.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/08/089/020

Kartonska kutija koja sadrzava jednu bocicu s 20 ml otopine za injekcije.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Njemacka

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

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

Eesti: Osterreich:
PV.EST@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+ 3728807513 +43720116570
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EALado: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

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

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuska

17. Ostale informacije>

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL). Selektivno inhibira enzim ciklooksigenazu 2
(COX-2) koji je odgovoran za bol, upalu ili groznicu. Enzim ciklooksigenaza 1 (COX-1) koji ima
zastitne funkcije, primjerice u probavnom traktu i bubrezima, nije inhibiran robenakoksibom.

U umjetno izazvanoj upali u macaka i pasa robenakoksib je ublazio bol, upalu i vrucicu u
preporucenim dozama, uz brz pocetak djelovanja (1 h). Proizvod je u klini¢kim ispitivanjima ublazio
bol i upalu u macaka i pasa koji su bili podvrgnuti ortopedskim kirur§kim zahvatima ili zahvatima na
mekom tkivu te ublazio potrebu za simptomatskim lijeCenjem u pasa podvrgnutih operaciji mekih
tkiva.
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