ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 6 mg comprimidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Robenacoxib 6 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

P6 de levedura

Celulose microcristalina

Povidona (K-30)

Crospovidona

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, de cor beije a castanho, com a impressdo “NA” num lado e “AK” no outro.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para tratamento da dor e inflamagao associadas com problemas musculo-esqueléticos agudos ou
cronicos em gatos.

Para redug@o da dor moderada e inflamag@o associada com a cirurgia ortopédica em gatos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em gatos com ulcera gastrointestinal.

Nao administrar simultaneamente com corticosterdides ou outros medicamentos anti-inflamatorios nao
esteroides (AINESs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais gestantes ou lactantes (ver seccdo 3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Naio existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio



Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi demonstrada em gatos com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 4 meses de idade.

A administra¢do em gatos com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou em gatos desidratados,
hipovolémicos ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo pode ser
evitada, estes gatos requerem monitorizagao cuidadosa.

A resposta ao tratamento devera ser monitorizado em intervalos regulares pelo médico veterinario.
Ensaios clinicos de campo demonstraram que o robenacoxib foi bem tolerado pela maioria dos gatos

em tratamentos até 12 semanas.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterinaria em gatos com risco de
ulceras gastrointestinais ou se o gato demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario.

Em criangas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos adversos dos AINEs. Em caso
de ingestao acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em mulheres gravidas, especialmente no final da gestag@o, a exposi¢do dérmica prolongada aumenta o
risco de encerramento prematuro do ductus arteriosus no feto.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Diarreia', Vomito!
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Muito raros Parametros renais aumentados (creatinina,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo BUN e SDMA)®
notificagdes isoladas): Insuficiéncia renal®
Letargia

! Leves e transitorios
2 Mais frequentemente em gatos mais velhos e com a administragdo concomitante de anestésicos ou
agentes sedativos

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:




A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatos utilizados para reprodugdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocorticédides. O pré-tratamento com outros medicamentos anti-inflamatdrios podera resultar num
aumento dos efeitos adversos ou aparecimento de outros e portanto deve-se observar um periodo livre
de tratamento, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este medicamento
veterinario. Este periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢do no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagdo clinica. Em gatos
saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona plasmatica, atividade da renina plasmatica e taxa de filtragdo
glomerular. Ndo existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de eficacia gerais para o
tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Os anestésicos poderdo afetar a perfusdo renal, o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia
devera ser considerado para diminuir o potencial de complicacdes renais durante a utilizagao de

AINES no peri-operatorio.

A administrac¢do simultidnea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que pode
aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrac¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
poderdo competir com o robenacoxib pela ligacdo e assim levar a efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo oral.

Administrar sem comida ou com uma pequena quantidade. Os comprimidos sao faceis de administrar
e bem aceites pela maioria dos gatos. Os comprimidos ndo devem ser divididos ou partidos.

A dose recomendada de robenacoxib ¢ de 1 mg/kg de peso corporal num intervalo de 1-2,4 mg/kg.
Devem-se dar o seguinte nimero de comprimidos uma vez ao dia, a mesma hora:

Peso corporal | Nimero de comprimidos
(kg)

25a<6 1 comprimido

6a<12 2 comprimidos

Problemas musculo-esqueléticos agudos: tratar até 6 dias.

Problemas musculo-esqueléticos crénicos: a duragdo do tratamento devera ser decidida
individualmente. Por favor remeter-se para a secc¢do 3.5.

A resposta clinica ¢ normalmente verificada entre 3-6 semanas. O tratamento devera ser descontinuado
apos 6 semanas se ndo existir uma melhoria clinica aparente.



Cirurgia ortopédica: Administrar como tratamento oral Uinico antes da cirurgia ortopédica.
A pré-medicagdo apenas se deve realizar em combinagdo com analgesia de butorfanol. Os
comprimidos devem ser administrados sem comida pelo menos 30 minutos antes da cirurgia.

Apos a cirurgia, o tratamento uma vez ao dia deve ser mantido até durante mais dois dias. Caso seja
necessario, tratamento adicional com analgésicos opiddes é recomendado.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugao injetavel foi testado nos ensaios de
seguranga na espécie alvo e demonstrou ser bem tolerado nos gatos.

Em gatos, o Onsior solugdo injetdvel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambiavel de
acordo com as indicagdes ¢ instrugdes de utilizagdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O
tratamento ndo devera exceder uma dose (seja em comprimidos ou em inje¢ao) por dia. De realgar que
as doses recomendadas para as duas formulagoes sao diferentes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em gatos jovens saudaveis com idade de 7-8 meses, renacoxib oral administrado em altas doses (4, 12
ou 20 mg/kg/dia durante 6 semanas) ndo produziu nenhum sinal de toxicidade, inclusive nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e nao teve efeitos no tempo de coagulagio.

Em gatos jovens saudaveis com idade entre 7 e 8 meses, o robenacoxib oral (comprimidos Onsior)
administrado em sobredosagem de até 5 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg de
robenacoxib / kg de peso corporal) durante 6 meses foi bem tolerado. Observou-se uma redugao no
ganho de peso corporal em animais tratados. No grupo de dose elevada, o peso dos rins estava
diminuido e esporadicamente associados a degeneragao / regeneragao tubular renal, mas nao
correlacionados com a evidéncia de disfun¢@o renal nos pardmetros de patologia clinica.

O uso intercambiavel de comprimidos Onsior e solu¢do Onsior para injegdo em gatos de 4 meses em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg de robenacoxib / kg
por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg ¢ 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutanea) resultou num aumento
dose-dependente de edema esporadico no local da injegdo e inflamago subaguda / cronica minima de
leve do tecido subcutineo. Observou-se um aumento do intervalo QT dose-dependente, uma
diminuigdo da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia respiratdria em estudos
laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o tempo de coagulagio
ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia biologica dos intervalos QT aumentados fora das variagdes normais observadas apos
a sobredosagem de robenacoxib ¢ desconhecida. Nao foram observadas alteragdes no intervalo QT
apos administracdo intravenosa tUnica de 2 ou 4 mg / kg de robenacoxib a gatos saudaveis
anestesiados.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em gatos sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica de
suporte ¢ esta consiste em administragdo de agentes protectores gastrointestinais e infusdo de soro
salino isotdnico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca



Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICA
4.1 Coédigo ATCvet:QMO1AHI1.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Robenacoxib ¢ uma droga anti-inflamatdria nio esteréide (AINE) da classe dos coxibs. E um
inibidor da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2) potente e selectivo. A enzima ciclooxigenase (COX)
estd presente em duas formas. A COX-1 ¢ a forma constitutiva da enzima e tem fun¢des protectoras,
i.e. no tracto gastrointestinal e rins. A COX-2 ¢ a forma “induzivel” da enzima responsavel pela
produgdo dos mediadores incluindo PGE2 que induz a dor, inflamagao ou febre.

Nos ensaios in vitro de sangue total em gatos, a selectividade do robenaxocib era aproximadamente
500 vezes mais alta pela COX-2 (IC50 0,058 uM) quando comparado com a COX-1 (IC50 28,9 pM).
Numa dose de 1-2 mg/kg de peso corporal, os comprimidos robenacoxib produziram uma inibigao
marcada da actividade da COX-2 em gatos e ndo teve efeito na actividade da COX-1. Num modelo de
inflamacdo em gatos, a injecao de robenacoxib teve um efeito analgésico, anti-inflamatodrio e anti-
pirético e um rapido inicio da sua acc¢do (0,5 h). Em ensaios clinicos em gatos, os comprimidos de
robenacoxib reduziram a dor ¢ a inflamagao associadas com problemas musculo-esqueléticos e
reduziram a necessidade de tratamento de urgéncia quando foi dada pré-medicag@o no caso de cirurgia
ortopédica, em combinagdo com opidides. Em dois ensaios clinicos em gatos (maioritariamente de
interior) com problemas musculo-esqueléticos cronicos (CMSD), o robenacoxib aumentou a atividade
e melhorou resultados subjetivos de atividade, comportamento, qualidade de vida, temperamento e
bem-estar dos gatos. As diferengas entre robenacoxib e placebo foram significativas (P<0,05) para as
medidas de resultados especificas do cliente, mas nao atingiram significancia (P=0,07) para o indice
de dor musculo-esquelética felina.

Num ensaio clinico, 10 de 35 gatos CMSD foram avaliados por ser significativamente mais ativos
quando tratados com robenacoxib durante 3 semanas comparados com os mesmos gatos quando
receberam o tratamento placebo. Dois gatos foram mais ativos quando lhes foi administrado o placebo
e para os restantes 23 gatos ndo foi detetada uma diferenca significativa na atividade quando
comparados os de robenacoxib e os de placebo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorg¢io
Apds administracdo oral de robenacoxib comprimidos a aproximadamente 2 mg/kg sem comida, as

concentragdes sanguineas maximas sao atingidas com uma Tiax de 0.5 h, uma Cnax de 1,159 ng/ml e
uma AUC de 1,337 ng.h/ml. A administragdo simultanea de robenacoxib comprimidos com um tergo
da rag@o diaria ndo produziu alteracdo na Tmax (0,5 h), Cmax (1,201 ng/ml) ou AUC (1383 ng.h/ml). A
administra¢ao simultanea de robenacoxib comprimidos com a racao didria total ndo produziu um
atraso na Tmax (0.5 h), mas sim uma Cpax mais baixa (691 ng/ml) e uma AUC ligeiramente mais baixa
(1,069 ng.h/ml). A biodisponibilidade sistémica dos comprimidos de robenacoxib foi de 49% sem
comida.

Distribuicdo
O Robenacoxib tem um volume de distribuigdo relativamente baixo (Vss 190 ml/kg) e liga-se bastante
as proteinas plasmaticas (>99%).

Biotransformacao
Em gatos, o Robenacoxib ¢ metabolizado extensivamente pelo figado. Para além de um metabolito,
ndo se conhecem outros metabolitos nos gatos.

Eliminacdo



O Robenacoxib ¢ rapidamente eliminado do sangue (CL 0,44 L/kg/h) com uma semi-vida de
eliminagdo ti» de 1,1 h depois da administragao intravenosa. Apds administragao oral dos
comprimidos, a semi-vida final foi 1,7 h. O Robenacoxib persiste por mais tempo € em concentragoes
mais altas nos locais de inflamagdo que no sangue. O Robenacoxib ¢ eliminado predominantemente
pela via biliar (~70 %) mais que pelos rins (~30%). A farmacocinética do robenacoxib ndo difere entre
os gatos macho e fémea.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 ou 60 x 1 comprimidos em blisters Alu/Alu destacaveis
para dose unitaria.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/12/2008

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO



(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 5 mg comprimidos para cées

Onsior 10 mg comprimidos para caes
Onsior 20 mg comprimidos para cies
Onsior 40 mg comprimidos para cies

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Comprimidos de 5 mg: Robenacoxib 5 mg

Comprimidos de 10 mg: Robenacoxib 10 mg

Comprimidos de 20 mg: Robenacoxib 20 mg
Comprimidos de 40 mg: Robenacoxib 40 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Pé de levedura

Celulose microcristalina

Sabor artificial a carne

Celulose, pulverizada

Povidona (K-30)

Crospovidona

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, de cor beije a castanho, com a impressdo “NA” em um lado e as seguintes
impressdes no outro lado:

Comprimido de 5 mg: AK

Comprimido de 10 mg: BE

Comprimido de 20 mg: CD

Comprimido de 40 mg: BCK

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (Cées)

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para tratamento da dor e inflamagao associadas com osteoartrite cronica nos caes.
Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas com a cirurgia de tecidos moles em caes.



3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caes com ulcera gastrointestinal ou doencga hepatica.

Nao administrar simultaneamente com corticosterdides ou outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esterdides (AINESs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes (ver seccao 3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Em ensaios clinicos em cdes com osteoartrite, foi verificada uma resposta inadequada ao tratamento
em 10-15% dos caes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cdes com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 3 meses de idade.

Em tratamentos prolongados, devem-se monitorizar as enzimas hepaticas no inicio da terapia, i.e.
depois de 2, 4 e 8 semanas. Depois é recomendada a monitorizagdo regular, i.e. cada 3-6 meses. A
terapéutica deve ser interrompida se as enzimas hepaticas sofrerem um aumento significativo ou o c@o
demonstrar sinais clinicos como anorexia, apatia ou vomitos em combinag@o com enzimas hepaticas
elevadas.

A administra¢do em caes com insuficiéncia cardiaca ou renal ou em caes desidratados, hipovolémicos
ou hipotensos podera implicar riscos adicionais. Se a administragdo nao pode ser evitada, estes caes

requerem monitorizagdo cuidadosa.

Administrar sob estrita monitoriza¢ao veterinaria em caes com risco de ulceras gastrointestinais ou se
o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apos a administra¢do do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em criangas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos
adversos dos AINEs.

Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestacgdo, a exposi¢do dérmica prolongada aumenta
o risco de encerramento prematuro do ductus arteriosus no feto.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes Alteragdes gastrointestinais', Diarreia,
(>1 animal / 10 animais tratados): Vomito
Frequentes Aumento das enzimas hepaticas?
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Diminuigdo do apetite
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Pouco frequentes Sangue nas fezes

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Muito raros Letargia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

2 Em cies tratados durante 2 semanas, nio foram detectados aumentos das enzimas hepaticas. No
entanto, em ensaios clinicos de longo termo, o aumento das enzimas hepaticas foi frequente. Na
maioria dos casos ndo tiveram sinais clinicos e as enzimas hepaticas estabilizaram ou decresceram
com o tratamento continuado. O aumento da actividade das enzimas hepaticas associados com sinais
clinicos de anorexia, apatia ou vomitos foram pouco frequentes.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto,.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées utilizados para reprodugéo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatdrias podera resultar em efeitos adversos
adicionais ou aumento dos mesmos ¢ portanto deve-se observar um periodo livre de tratamento com
estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este medicamento
veterinario.

Este periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢ao no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizacdo clinica.

Em caes saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administracdo concomitante deste
medicamento veterindrio com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona urinaria, na atividade da renina plasmatica ou na taxa de filtragdo
glomerular. Nao existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de eficacia gerais para o
tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

A administragdo simultidnea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que pode
aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrag¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
poderdo competir com o robenacoxib pela ligacdo e assim levar a efeitos toxicos.
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3.9 Posologia e via de administracao

Para administragao oral.

Nao administrar com comida dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficacia no
robenacoxib para osteoartrite quando administrado sem comida ou pelo menos 30 minutos antes ou

depois da comida.

Os comprimidos sdo palataveis e sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cées. Os
comprimidos ndo se devem partir ou dividir.

Osteoartrite: A dose recomendada de robenacoxib é de 1 mg/kg peso corporal num intervalo de 1-2
mg/kg. Administrar uma vez por dia, 8 mesma hora, de acordo com a seguinte tabela.

Numero de comprimidos por concentracio e peso corporal para osteoartrite

Peso Corporal Numero de comprimidos por dosagem
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5a<5 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

10a<20 1 comprimido

20a <40 1 comprimido

40 a 80 2 comprimidos

A resposta clinica verifica-se normalmente dentro de uma semana. O tratamento devera ser
descontinuado se apds 10 dias ndo existir uma melhoria clinica aparente.

Para tratamentos de longa duracéo, quando se observa uma resposta clinica, a dose do medicamento
veterinario devera ser ajustada para a dose eficaz mais baixa dado que o grau de dor e inflamacéo
associados com a artrite cronica podera variar ao longo do tempo. Devera ser feita uma monitorizagdo
regular pelo médico veterinario.

Cirurgia de tecidos moles: A dose recomendada de robenacoxib é de 2 mg / kg de peso corporal,
com um intervalo de 2-4 mg / kg. Administrar como um Unico tratamento oral antes da cirurgia de
tecidos moles.

O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos pelo menos 30 minutos antes da
cirurgia.

Ap0s a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias.

Numero de comprimidos por concentra¢io e peso corporal para cirurgia de tecidos moles

Peso Corporal (kg) Numero de comprimidos por dosagem
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 comprimido

>25a<5 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

10a<20 1 comprimido
20 a<40 2 comprimidos
40 a <60 3 comprimidos

60 a 80 4 comprimidos

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugao injetavel foi testado nos ensaios de
seguranga na espécie alvo e demonstrou ser bem tolerado nos cées.

Em cées, o Onsior solugdo injetavel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambiavel de
acordo com as indicagdes ¢ instrugdes de utilizagdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O
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tratamento ndo devera exceder uma dose (seja em comprimidos ou em inje¢do) por dia. De realgar que
as doses recomendadas para as duas formulagdes podem ser diferentes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cées jovens saudaveis com idade de 5-6 meses, robenacoxib oral administrado em altas doses (4, 6
ou 10 mg/kg/dia durante 6 meses) ndo produziu nenhum sinal de toxicidade, inclusive nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo.
Robenacoxib ndo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulagdes.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em cdes sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica, de
suporte e esta consiste em administracdo de agentes protectores gastrointestinais e infusdo de soro
salino isotonico.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugdo injetavel em caes de ragas cruzadas em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 ¢ 6,0 mais 4,0, 8,0 ¢ 12,0 mg de
robenacoxib / kg por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutinea) resultou
em edema, eritema, espessamento da pele e ulceragdo da pele no local da injecao subcutanea e
inflamacao, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-dependentes. Nao foram
observados efeitos relevantes no peso corporal, tempo de coagulagdo ou evidéncia de alguma
toxicidade nos rins ou no figado.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:QMO1AHO91.
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O Robenacoxib ¢ uma droga anti-inflamatéria ndo esterdide (AINE) da classe dos coxibs. E um
inibidor da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2) potente e selectivo. A enzima ciclooxigenase (COX)
esta presente em duas formas. A COX-1 ¢ a forma constitutiva da enzima e tem fungdes protectoras,
i.e. tracto gastrointestinal e rins. A COX-2 ¢ a forma “induzivel” da enzima e é responsavel pela
produgdo dos mediadores incluindo PGE2 que induz a dor, inflamag&o ou febre.

Num ensaio in vitro de sangue total em cées, o robenaxocib era aproximadamente 140 vezes mais
selectivo pela COX-2 (IC50 0,04 uM) quando comparado com a COX-1 (IC50 7,9 uM). O
Renacoxib produziu uma inibi¢do marcada da actividade da COX-2 e ndo teve efeito na actividade da
COX-1 em cées em doses orais entre 0,5 a 4 mg/kg. Os comprimidos de Renacoxib sdo assim
poupadores da COX-1 nas doses recomendadas em cdes.O Robenacoxib teve ac¢des analgésicas e
anti-inflamatorias num modelo de inflamac¢ao em cdes com doses Unicas orais Unicas entre 0,5 a 8
mg/kg, com uma ID50 de 0.8 mg/kg e um inicio rapido de acgdo (0,5 h). Em ensaios clinicos em caes,
o robenacoxib reduziu a claudica¢éo e inflamagao associada com osteoartrite cronica, e a dor,
inflamacao e a necessidade de tratamento de resgate em caes submetidos a cirurgia de tecidos moles.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorg¢io
Apds administracdo oral de robenacoxib comprimidos palataveis a 1 mg/kg sem comida, as

concentragdes sanguineas maximas sdo atingidas rapidamente com uma Tmax de 0,5 h, uma Cpax de
1124 ng/ml e AUC de 1249 ng.h/ml. A administracdo simultanea de robenacoxib comprimidos ndo
palataveis com comida ndo produziu atraso na Tmax, mas sim valores ligeiramente mais baixos da Cpax
(832ng/ml) e AUC (782 ng.h/ml). A biodisponibilidade sistémica dos comprimidos robenacoxib em
caes foi de 62% com comida e 84% sem comida.

Distribuicdo
O Robenacoxib tem um volume de distribuigdo relativamente baixo (Vss 240 ml/kg) e liga-se bastante
as proteinas plasmaticas (>99%,).

Biotransformagéo
O Robenacoxib é metabolizado extensivamente pelo figado em cées. Para além de um metabolito, ndo
se conhecem outros metabolitos nos caes.

Eliminagéo

O Robenacoxib ¢ rapidamente eliminado do sangue (CL 0.81 L/kg/h) com uma semi-vida de
eliminagdo ti» de 0,7 h depois de administragao intravenosa. Apds administragao oral dos
comprimidos, a semi-vida final no sangue foi 1,2 h. O Robenacoxib persiste por mais tempo € em
concentragdes mais altas nos locais de inflamagdo que no sangue. O Robenacoxib ¢ eliminado
predominantemente pela via biliar (~65 %) e o restante pelos rins.

A administracdo oral repetida de robenacoxib a caes nas doses de 2 -10 mg/kg durante 6 meses, ndo
produziu alteragdes no perfil sanguineo, nem acumulag@o de robenacoxib ou inducdo de enzimas. A
acumulag@o de metabolitos ndo foi testada. A farmacocinética do robenacoxib ndo difere entre os caes
macho e fémea e ¢ linear entre os valores 0,5-8 mg/kg.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 7, 14, 28 ou 70 comprimidos num blisters Alu/Alu, 30 x 1 comprimidos ou
60 x 1 comprimidos em blisters Alu/Alu destacéveis para dose unitéaria. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/12/2008

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 20 mg/ml solugdo injetavel para gatos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Robenacoxib 20 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Metabissulfito de sodio (E 223)
Macrogol 400

Etanol, anidro

Poloxamer 188

Monohidrato de acido citrico

Hidroxido de Sodio

Agua para injectaveis

Liquido transparente, sem cor a ligeiramente colorida (rosa).

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos) e Caninos (Caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento da dor e inflamagao associadas com cirurgia ortopédica ou de tecidos moles em
caes.

Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas com cirurgia ortopédica ou de tecidos moles em
gatos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais com ulcera gastrointestinal.

Nao administrar concomitantemente com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esterdides (AINEs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais gestantes ou lactantes (ver sec¢ao3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Naio existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em gatos com menos de 4 meses de
idade e em cdes com menos de 2 meses de idade, ou em gatos ou cdes com peso inferior a 2,5 kg de
peso corporal.

A administra¢do em animais com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou que estdo desidratados,
hipovolémicos ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo pode ser
evitada, estes animais requerem monitorizagao cuidadosa e fluidoterapia.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizacdo veterinaria em caso de risco de
ulceras gastrointestinais ou se o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos e a pele exposta imediatamente ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo ou autoinjec¢do acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestacédo, a injecdo acidental e a exposig¢do dérmica
prolongada aumenta o risco de encerramento prematuro do ductus arteriosus no feto.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Dor no local de injecdo

(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais', Diarreia', Vomito!
tratados):

Pouco frequentes Diarreia com sangue, Vomitos com sangue

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

Caes:
Frequentes Dor no local de injegio’
(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais?, Diarreia?, Vomito?
tratados):
Pouco frequentes Fezes escuras
(1 a 10 animais / 1 000 animais Diminuigdo do apetite
tratados):

! Dor moderada ou severa no local de inje¢do foi pouco frequente.
2 A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.Consulte o folheto informativo para obter
os respetivos detalhes de contacto,.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos ¢ cées utilizados para
reprodugao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocoticoides. O tratamento prévio com outros medicamentos anti-inflamatérios podera resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e portanto deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario.

O periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢ao no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversao da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagao clinica. Em gatos ou
caes saudaveis tratados com e sem furosemida diurética, a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona plasmatica (gatos) ou urinaria (caes), atividade da renina plasmatica e
taxa de filtragdo glomerular. Nao existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de eficacia
gerais para o tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Os anestésicos poderao afetar a perfusdo renal, o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia
devera ser considerado para diminuir o potencial de complicacdes renais durante a utilizagdo de
AINES no peri-operatorio.

Como os anestésicos podem afetar a perfuso renal, a administragdo de fluidoterapia parenteral
durante a cirurgia podera ser considerada para diminuir as potenciais complicagdes renais quando se

utiliza AINEs no peri-operatorio.

A administrag¢do simultidnea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que
podem aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrac¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
poderdo competir com o robenacoxib pela ligagdo e assim levar a efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragdo subcutanea.

Administrar por via subcutinea a gatos ou cdes aproximadamente 30 minutos antes do inicio da
cirurgia, por exemplo na altura da indu¢do da anestesia geral, com uma dose de 1 ml por 10 kg de peso

corporal (2mg/kg). Apds a cirurgia em gatos, pode-se continuar o tratamento uma vez ao dia, com a
mesma posologia e a mesma hora todos os dias, até 2 dias. Apos cirurgia de tecidos moles em caes,
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pode-se continuar o tratamento uma vez ao dia, com a mesma posologia e a mesma hora todos os dias,
até 2 dias.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos ou solucdo injetavel foi testado nos ensaios de seguranca
em espécie alvo e demonstrou ser bem tolerado nos gatos e nos cées.

O Onsior solugdo injetavel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambidvel de acordo com
as indicagdes e instrugdes de utilizacdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O tratamento ndo
devera exceder uma dose (seja em comprimidos ou em injec¢do) por dia. De realcar que as doses
recomendadas para as duas formulagdes podem ser diferentes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cdes jovens saudaveis com idade de 6 meses, o renacoxib administrado uma vez por dia por via
subcutanea em doses de 2 (dose terapéutica recomendada - DTR), 6 (3 vezes a DTR) e 20 mg/kg (10
vezes a DTR) durante 9 administragdes durante um periodo de 5 semanas (3 ciclos de 3 injecc¢des
diarias consecutivas) ndo produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de toxicidade
gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagao.

Notou-se inflamagdo reversivel no local de injecao em todos os grupos (incluindo os controlo) e foi
mais severa nos grupos com as doses de 6 e 20 mg/kg.

Em gatos jovens saudaveis com idade de 10 meses, o renacoxib administrado uma vez por dia por via
subcutanea em doses de 4 mg/kg (2 vezes a DTR) por 2 dias consecutivos e 10 mg/kg (5 vezes a DTR)
durante 3 dias consecutivos ndo produziram quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de
toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo. Notou-se uma
reacao local reversivel e minima no local de injecdo em ambos os grupos.

O uso intercambiavel de comprimidos Onsior e solugdo Onsior para injegdo em gatos de 4 meses em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg de robenacoxib / kg
por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutanea) resultou num aumento
dose-dependente de edema esporadico no local da injegdo e inflamago subaguda / cronica minima de
leve do tecido subcutineo. Foi observado um aumento no intervalo QT dose dependente, uma
diminui¢do da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia respiratdria em estudos
laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o tempo de coagulagio
ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia biologica dos intervalos QT aumentados fora das variagdes normais observadas apos
a sobredosagem de robenacoxib ¢ desconhecida. Nao foram observadas alteragdes no intervalo QT
apos administracdo intravenosa tnica de 2 ou 4 mg / kg de robenacoxib a gatos saudaveis
anestesiados.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solucao injetdvel em caes de ragas cruzadas em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 e 6,0 mais 4,0, 8,0 e 12,0 mg de
robenacoxib / kg por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutanea) resultou
em edema, eritema, espessamento da pele e ulceragdo da pele no local da injecao subcutanea e
inflamacdo, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-dependentes. Nao foram
observados efeitos relevantes no peso corporal, tempo de coagulagdo ou evidéncia de toxicidade nos
rins ou no figado.

Nao foram observadas alteracdes na pressao arterial nem no eletrocardiograma apds administragdo
unica em caes saudaveis de 2 mg / kg de robenacoxib por via subcutanea ou 2 ou 4 mg / kg por via
intravenosa. O vomito ocorreu 6 ou 8 horas depois da toma em 2 de 8 cées a que foi administrada a
solugdo injetavel na dose de 4 mg / kg por via intravenosa.
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Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em animais sensiveis ou doentes. Ndo existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica,
de suporte e esta consiste em administragdo de agentes protectores gastrointestinais e infusdo de soro
salino isotonico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet:QMO1AHO91.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Robenacoxib ¢ um anti-inflamatério néo esterdide (AINE) da classe dos coxibs. E um inibidor da
enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2) potente e selectivo. A enzima ciclooxigenase (COX) esta presente
em duas formas. A COX-1 ¢ a forma constitutiva da enzima e tem fungdes protectoras, i.e. tracto
gastrointestinal e rins. A COX-2 ¢ a forma “induzivel” da enzima e é responsavel pela produgao dos
mediadores incluindo PGE2 que induz a dor, inflamag&o ou febre.

Em gatos, usando um ensaio in vitro de sangue total, o robenaxocib era aproximadamente 500 vezes
mais selectivo pela COX-2 (ICsp 0,058 uM) quando comparado com a COX-1 (ICsp 28,9 uM).

In vivo o robenacoxib solugdo injetavel produziu uma inibigdo marcada da actividade da COX-2 e ndo
teve efeito na actividade da COX-1. Na dose recomendada (2 mg/kg) solugdo injetavel os efeitos
analgésicos, anti-inflamatorios e anti-piréticos foram demonstrados no modelo de inflamagédo ¢ em
ensaios clinicos o robenacoxib reduziu a dor e a inflamagdo em gatos sujeitos a cirurgia ortopédica ou
de tecidos moles.

Em caes, o robenaxocib era aproximadamente 140 vezes mais selectivo pela COX-2 (IC50 0,04 uM)
quando comparado com a COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo o robenacoxib solucdo injetavel produziu
uma inibi¢do marcada da actividade da COX-2 e ndo teve efeito na actividade da COX-1. Em doses
entre 0,25 a 4 mg/kg o robenacoxib os efeitos analgésicos, anti-inflamatdrios e anti-piréticos foram
demonstrados no modelo de inflamagdo com um inicio de acgdo rapido (1h). Em ensaios clinicos na
dose recomendada (2 mg/kg), o robenacoxib reduziu a dor e a inflamagao em caes submetidos a
cirurgia de tecidos moles ou ortopédica e reduziu a necessidade de tratamento de resgate em caes
submetidos a cirurgia de tecidos moles.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorg¢io
Apos injecdo subcutdnea em gatos e caes, as concentragdes sanguineas maximas sao atingidas

rapidamente. Depois de uma dose de 2 mg/kg sdo obtidas uma Tmax de 1 h (gatos e cdes), uma Cpax de
1,464 ng/ml (gatos) e 615 ng/ml (cdes) e uma AUC de 3,128 ng.h/ml (gatos) e 2,180 ng.h/ml (caes).
Ap6s a administracdo subcutanea de 1 mg/kg a biodisponibilidade sistémica é de 69% em gatos e 88%
em caes.

Distribuicao
O Robenacoxib tem um volume de distribuigdo relativamente baixo (Vss 190 ml/kg em gatos ¢ 240
ml/kg em caes) e liga-se bastante as proteinas plasmaticas (>99%).
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Biotransformacao
O Robenacoxib ¢ metabolizado extensivamente pelo figado em cées e gatos. Para além de um
metabolito lactam, ndo se conhecem outros metabolitos nos gatos ou caes.

Eliminacéo

Depois da administragdo intravenosa o Robenacoxib ¢ rapidamente eliminado do sangue (CL 0,44 1
L/kg/h em gatos e CL 0,81 L/kg/h em cdes) com uma semi-vida de eliminacao t;» de 01,1 h em gatos e
0,8 h em caes. Apo6s a injecdo subcutinea, a semi-vida final no sangue foi 1,1 h em gatos ¢ 1,2 h em
caes. O Robenacoxib persiste por mais tempo € em concentragdes mais altas nos locais de inflamacao
que no sangue. O Robenacoxib ¢ eliminado predominantemente pela via biliar em gatos (~70 %) e
caes (~65 %) e o restante pelos rins. A administracdo subcutinea repetida de robenacoxib nas doses de
2-20 mg/kg, ndo produziu altera¢des no perfil sanguineo, nem bioacumulagio de robenacoxib ou
inducdo de enzimas. A bioacumulagdo de metabolitos ndo foi testada.

A farmacocinética da inje¢ao de robenacoxib nao difere entre macho e fémea (cdo e gato) e ¢ linear
entre os valores 0,25-4 mg/kg em caes.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao ¢é necessario refrigerar durante o periodo de utilizacao de 4

semanas depois de aberta a embalagem. Evitar a introdugdo de contaminantes. Manter o frasco dentro

da caixa de cartdo.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro multidose cor ambar contendo 20 ml de solu¢do injetavel, fechado com rolha de

borracha e selado com uma céapsula de aluminio. Um frasco embalado numa caixa de cartdo.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/089/020

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 16/12/2008

9.  DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

24



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 6 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

6 mg robenacoxib/comprimido

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 x 1 comprimidos

12 x 1 comprimidos
30 x 1 comprimidos
60 x 1 comprimidos

4.  ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logo Elanco

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

6 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 5 mg comprimidos

Onsior 10 mg comprimidos
Onsior 20 mg comprimidos
Onsior 40 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg robenacoxib/comprimido

10 mg robenacoxib/comprimido
20 mg robenacoxib/comprimido
40 mg robenacoxib/comprimido

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos

14 comprimidos

28 comprimidos

70 comprimidos

30 x 1 comprimidos
60 x 1 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logo Elanco

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

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

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

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

31



INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 20 mg/ml solug@o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml de robenacoxib

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.

4.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter o frasco dentro da caixa de carto.
Nao é necessario refrigerar durante as 4 semanas de utilizacdo depois de aberta a embalagem.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logo Elanco

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/089/020

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Onsior 6 mg comprimidos para gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém 6 mg de robenacoxib.

Comprimidos redondos, beige a castanho, ndo divisiveis e com as impressdes “NA” num lado e “AK”
no outro.

3. Espécies-alvo

Felinos (Gatos)

4. Indicacées de utilizacao

Para tratamento da dor e inflamagao associadas com problemas musculo-esqueléticos agudos e
cronicos em gatos.
Para redugdo da dor moderada e inflamagdo associada com a cirurgia ortopédica em gatos.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em gatos com Uulcera do trato digestivo.

Nao administrar juntamente com medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) ou
corticosterdides, medicamentos frequentemente administrados para o tratamento da dor, inflamagéo e
alergias.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao robenacoxib ou a algum dos constituintes dos
comprimidos.

Nao administrar em gatas gestantes ou lactantes ou em gatos utilizados para reproducdo pois a
seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada nestes animais.

6.  Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em gatos com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 4 meses de idade.

A administra¢do em gatos com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou em gatos que estdo
desidratados , que t€m pouco volume de sangue em circulagdo ou baixa pressdo sanguinea, podera
envolver riscos adicionais. Se a administracdo nao pode ser evitada, estes gatos requerem
monitorizagdo cuidadosa.

A resposta a tratamentos de longa duragio devera ser monitorizado em intervalos regulares pelo
médico veterinario.

Ensaios clinicos de campo demonstraram que o robenacoxib foi bem tolerado pela maioria dos gatos
em tratamentos até 12 semanas.
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Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterinaria em gatos com risco de
ulceras do estdbmago ou se 0 animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procure aconselhamento médico de imediato ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em criangas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos
adversos dos AINEs.

Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestagdo, a exposi¢do dérmica prolongada aumenta
o risco para o feto.

Gestacdo e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatos utilizados para reproducao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocorticdides. O tratamento prévio com outros medicamentos anti-inflamatérios podera resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e portanto deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario. Este periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢do no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagao clinica.

Em gatos saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona plasmatica, atividade da renina plasmatica e taxa de filtracdo
glomerular. Ndo existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de eficacia gerais para o
tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Os anestésicos poderdo afetar a perfusdo renal, o uso de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia
devera ser considerado para diminuir o potencial de complica¢des renais durante a utilizagdo de
AINES no peri-operatorio.

A administrag¢@o simultanea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que
podem aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrac¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo as proteinas,
poderdo competir com o robenacoxib pela ligagdo e assim levar a efeitos toxicos.

Sobredosagem:
Em gatos jovens saudaveis de 7 a 8 meses, o robenaxocib oral administrado a altas sobredosagens (4,

12 ou 20 mg/kg/dia durante 6 semanas) ndo produziu sinais de toxicidade, inclusive ndo houve
evidéncias de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica ou qualquer efeito no tempo de
coagulacao.

Em gatos jovens saudaveis com idade entre 7 ¢ 8 meses, o robenacoxib oral (comprimidos Onsior)
administrado em sobredosagem de até 5 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg de
robenacoxib / kg de peso corporal) durante 6 meses foi bem tolerado. Observou-se uma redugéo no
ganho de peso corporal em animais tratados. No grupo de dose elevada, o peso dos rins estava
diminuido e esporadicamente associados a degeneracao / regeneragao tubular renal, mas nao
correlacionados com a evidéncia de disfunc@o renal nos pardmetros de patologia clinica.
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O uso intercambiavel de Onsior comprimidos ¢ Onsior solugdo injectavel em gatos de 4 meses em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg de robenacoxib / kg
por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutanea) resultou num aumento
dose-dependente de edema esporadico no local da injecdo e inflamagao subaguda / cronica minima de
leve do tecido subcutaneo. Foi observado um aumento do intervalo QT dose dependente, uma
diminuigado da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia respiratéria em estudos
laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o tempo de coagulacao
ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia biologica dos intervalos QT aumentados fora das variagdes normais observadas apos
a sobredosagem de robenacoxib é desconhecida. Nao foram observadas alteragdes no intervalo QT
apos administracdo intravenosa tinica de 2 ou 4 mg / kg de robenacoxib a gatos saudaveis
anestesiados.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode provocar toxicidade gastrointestinal, renal ou
hepatica em gatos sensiveis ou comprometidos. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se a
terapia sintomatica, de suporte e esta deve consistir na administragdo de agentes protetores
gastrointestinais e infusdo de soro isotonico.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Diarreia', Vomitos!

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Muito raros Parametros renais aumentados (creatinina, BUN ¢

2 NI 2
(<1 animal / 10 000 animais tratados, SDMA)* Insuficiéncia renal

incluindo notificagdes isoladas): Letargia

'Ligeira e transitoria
? Mais frequentemente em gatos mais velhos e com a administragdo concomitante de anestésicos ou
agentes sedativos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administracédo oral.

A dose recomendada de robenacoxib é de 1 mg/kg peso vivo num intervalo de 1-2,4 mg/kg. Deve-se
administrar o seguinte nimero de comprimidos, uma vez ao dia, a mesma hora:

Peso corporal Numero de comprimidos
(kg)
2,5a<6 1 comprimido
6al2 2 comprimidos

Para problemas musculo-esqueléticos agudos: tratar até 6 dias.
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Problemas musculo-esqueléticos crénicos: a duracdo do tratamento devera ser decidida
individualmente.

A resposta clinica ¢ normalmente verificada entre 3-6 semanas. O tratamento devera ser descontinuado
apos 6 semanas se ndo existir uma melhoria clinica aparente.

Cirurgia ortopédica: Administrar como tratamento oral Uinico antes da cirurgia ortopédica.
A pré-medicagdo apenas se deve realizar em combina¢do com analgesia de butorfanol, Os

comprimidos devem ser administrados sem comida pelo menos 30 minutos antes da cirurgia.

Apds a cirurgia, o tratamento uma vez ao dia deve ser mantido até durante mais dois dias.
Caso seja necessario, tratamento adicional com analgésicos opiodes € recomendado.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos ¢ Onsior solugao injetavel foi testado nos ensaios de
seguranga na espécie alvo e demonstrou ser bem tolerado nos gatos.

Em gatos, o Onsior solugdo injetavel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambiavel de
acordo com as indicagdes ¢ instrugdes de utilizagdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O
tratamento ndo deverd exceder uma dose (seja em comprimidos ou em inje¢do) por dia. De realgar que
as doses recomendadas para as 2 formulagdes sdo diferentes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Administrar sem comida ou com uma pequena quantidade de comida. Os comprimidos sdo faceis de
administrar e bem aceites pela maioria dos gatos. Os comprimidos nao devem ser divididos ou
partidos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem ou no blister depois

de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nédo

sejam necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Caixas de cartdo contendo 6 x }, 12x1,30x 1 ou 60 x 1 comprimidos em blisters Alu/Alu
destacaveis para dose unitaria. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

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

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

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

EXpdGoa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaiia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com

+34518890402 +48221047306
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France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355
Hrvatska: Romania:
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
+3618088411 +40376300400

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

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

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

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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franga.

17. Outras informacoes

O Robenacoxib ¢ uma droga anti-inflamatéria nio esteréide (AINE). E um inibidor seletivo da enzima
ciclo-oxigenase 2 (COX-2) que é responsavel pela dor, inflamagao ou febre. A enzima ciclooxigenase
(COX-1) tem fung¢des protectoras, i.e. tracto digestivo e rins, e ndo ¢ inibida pelo robenaxocib

Em ensaios clinicos em gatos, o medicamento reduziu a dor e a inflamagdo associadas com problemas
musculo-esqueléticos e reduzir a necessidade de tratamento de emergéncia quando se utiliza como
pré-medicacdo no caso de cirurgia ortopédica, em combinagdo com opidides. Em ensaios clinicos em
gatos (maioritariamente de interior) com problemas musculo-esqueléticos cronicos (CMSD), o
robenacoxib aumentou a atividade e melhorou resultados subjetivos de atividade, comportamento,
qualidade de vida, temperamento e bem-estar dos gatos. As diferengas entre robenacoxib e placebo
foram significativas (P<0,05) para as medidas de resultados especificas do cliente, mas ndo atingiram
significancia (P=0,07) para o indice de dor musculo-esquelética felina.

Num ensaio clinico, 10 de 35 gatos CMSD foram avaliados por ser significativamente mais ativos
quando tratados com robenacoxib durante 3 semanas comparados com os mesmos gatos quando
receberam o tratamento placebo. Dois gatos foram mais ativos quando lhes foi administrado o placebo
e para os restantes 23 gatos ndo foi detetada uma diferenca significativa na atividade quando
comparados os de robenacoxib e os de placebo.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Onsior 5 mg comprimidos para caes
Onsior 10 mg comprimidos para cies

Onsior 20 mg comprimidos para caes
Onsior 40 mg comprimidos para cies

2. Composicao

Cada comprimido contém:

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

Comprimidos redondos, beije a castanho e ndo divisiveis com a impressdo “NA” num lado ¢ as
impressdes acima mencionadas no outro.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes)

4. Indicacoes de utilizacio

Para tratamento da dor e inflamacéo da osteoartrite cronica nos caes.
Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas com cirurgia de tecidos moles em caes.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em cdes que sofrem de ulceras do estomago ou de doenga hepatica.

Nao administrar juntamente com outros medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs) ou
corticosterdides, medicamentos frequentemente utilizados para o tratamento da dor, inflamagéo e
alergias.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao robenacoxib ou a algum dos constituintes dos
comprimidos.

Nao administrar em cadelas gestantes ou lactantes pois a seguranga do medicamento veterinario ndo
foi demonstrada durante a gestagdo, a lactagdo ou em cadelas utilizadas para reprodugdo.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Em ensaios clinicos em cdes com osteoartrite, foi observada uma resposta inadequada ao tratamento
em cerca de 10-15% dos cées.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cdes com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 3 meses de idade.
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Para terapéuticas a longo termo, devem-se monitorizar as enzimas hepaticas no inicio da terapia, i.e. 2,
4 e 8 semanas. Depois é recomendada a monitorizacdo regular, i.e. cada 3-6 meses. A terap€utica
devera ser interrompida se as enzimas hepaticas sofrerem um aumento marcado ou o cdo demonstrar
sinais clinicos como anorexia, apatia ou vomitos em combinagdo com enzimas hepaticas elevadas.

A administracdo em caes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou em caes desidratados, com
baixo volume de sangue circulante ou baixa pressdo sanguinea podera envolver riscos adicionais. Se a
administracdo ndo pode ser evitada, estes cdes requerem monitorizagdo cuidadosa.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitoriza¢ao veterinaria em cdes com risco de
ulceras do estdbmago ou se 0 animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apos a administra¢do do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em criangas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos
adversos dos AINEs.

Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestacdo, a exposi¢do dérmica prolongada aumenta
o risco para o feto.

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em caes utilizados para reproducao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glucocorticéides. O tratamento prévio com outros medicamentos anti-inflamatérios podera resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e portanto deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario. Este periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢do no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversao da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizacao clinica. Em cées
saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona urinaria, atividade da renina plasmatica ou taxa de filtragdo
glomerular. Ndo existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de eficécia gerais para o
tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

A administragdo simultanea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que pode
aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrac¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo as proteinas,
podera competir com o robenacoxib pela ligacdo e assim levar a efeitos toxicos.

Sobredosagem:
Em cées jovens saudaveis com idade de 5-6 meses, robenacoxib oral administrado em altas doses (4, 6

ou 10 mg/kg/dia durante 6 meses) ndo produziu nenhum sinal de toxicidade, inclusive nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepética e ndo teve efeitos no tempo de coagulacdo.
O robenacoxib ndo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulagdes.
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Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em caes sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomadtica, de
suporte consistente na administragdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro salino
isotonico.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos ¢ Onsior solugdo injetavel em cdes de ragas cruzadas em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 e 6,0 mais 4,0, 8,0 ¢ 12,0 mg de
robenacoxib / kg por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutinea) resultou
em edema, eritema, espessamento da pele e ulceragdo da pele no local da injecdo subcutanea e
inflamacao, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-dependentes. Nao foram
observados efeitos relevantes no peso corporal, tempo de coagulagdo ou evidéncia de alguma
toxicidade nos rins ou no figado.

7. Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes Alteragdes gastrointestinais', Diarreia,
(>1 animal / 10 animais tratados): Vomito
Frequentes Aumento das enzimas hepaticas’
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Diminui¢éo do apetite
Pouco frequentes Sangue nas fezes

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Muito raros Letargia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

2 Em cdes tratados durante 2 semanas, nio foram detectados aumentos das enzimas hepaticas. No
entanto, em ensaios clinicos de longo termo, o aumento das enzimas hepaticas foi frequente. Na
maioria dos casos ndo tiveram sinais clinicos e as enzimas hepaticas estabilizaram ou decresceram
com o tratamento continuado. O aumento da actividade das enzimas hepaticas associados com sinais
clinicos de anorexia, apatia ou vomitos foram pouco frequentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via oral.

Osteoartrite: A dose recomendada de robenacoxib ¢ de 1 mg/kg peso corporal num intervalo de 1-2
mg/kg. Administrar uma vez ao dia, a8 mesma hora, de acordo com a seguinte tabela.

Numero de comprimidos por concentraciio e peso corporal para osteoartrite
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Nimero de comprimidos por dosagem

Peso Corporal
(kg)

5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

25a<5

1 comprimido

5a<10

1 comprimido

10a <20

1 comprimido

20a<40

1 comprimido

40a 80

2 comprimidos

A resposta clinica ¢ verificada normalmente dentro de uma semana. O tratamento devera ser
descontinuado se ap6s 10 dias ndo existir uma melhoria clinica aparente.

Para tratamentos de longa duragdo, quando se observa uma resposta clinica, a dose do medicamento
veterinario devera ser ajustada para a dose individual eficaz mais baixa dado que o grau de dor e

inflamacdo associados com a osteoartrite cronica podera variar ao longo do tempo. Devera ser feita
uma monitorizac¢do regular pelo médico veterindrio.

Cirurgia de tecidos moles: A dose recomendada de robenacoxib ¢ de 2 mg / kg de peso corporal,
com um intervalo de 2-4 mg / kg. Administrar como um tnico tratamento oral antes da cirurgia de

tecidos moles.

O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos pelo menos 30 minutos antes da

cirurgia.

Ap0s a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias.

Numero de comprimidos por concentracio e Peso corporal para cirurgia de tecidos moles

Peso Corporal Numero de comprimidos por dosagem
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 comprimido
>2.5a<5 1 comprimido
5a<10 1 comprimido
10a<20 1 comprimido
20 a <40 2 comprimidos
40 a <60 3 comprimidos
60 a 80 4 comprimidos

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugao injetavel foi testado nos ensaios de
seguranga na espécie alvo e demonstrou ser bem tolerado nos cées.

Em cées, o Onsior solugdo injetavel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambiavel de
acordo com as indicagdes ¢ instrugdes de utilizagdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O
tratamento ndo devera exceder uma dose (seja em comprimidos ou em inje¢do) por dia. De realgar que
as doses recomendadas para as duas formulagdes sdo diferentes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao administrar com comida dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficacia do
robenacoxib para osteoartrite quando administrado sem comida ou pelo menos 30 minutos antes ou
depois da comida. Cirurgia de Tecidos Moles: Administrar a primeira dose pelo menos 30 minutos
antes da cirurgia.

Os comprimidos sdo palataveis e sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cées. Os
comprimidos ndo devem ser divididos ou partidos.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao administrar o medicamento veterinario depois de

expirado o prazo de validade indicado na embalagem ou no blister depois de Exp. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nao
sejam necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduc¢iao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029

Caixas de cartdao contendo 7, 14, 28 ou 70 comprimidos em blisters Alu/Alu, 30 x 1 comprimidos ou
60 x 1 comprimidos em blisters Alu/Alu destacaveis para dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha
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Belgié/Belgique/Belgien:

PV .BEL@elancoah.com
+3233000338

Penybauka bwarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

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

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

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

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

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):
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mailto:PV.EST@elancoah.com
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mailto:PV.LUX@elancoah.com
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mailto:PV.MLT@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.POL@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com
mailto:PV.SWE@elancoah.com

PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franga.

17. Outras informacoes

O Robenacoxib ¢ uma droga anti-inflamatdria ndo esteréide (AINE) da classe dos coxibs.

Inibe seletivamente a enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2), que ¢ responsavel pela dor, inflamagéo ou
febre. A enzima ciclo-oxigenase 1 (COX-1) que tem fungdes protectoras i.e. no trato digestivo e rins,
ndo ¢ inibida pelo robenacoxib.

Em inflamacdo artificialmente induzida em cées, o robenacoxib reduziu a dor e a inflamagédo com
doses orais unicas de 0,5 a 8 mg/kg e um rapido inicio de ac¢ao (0,5h). Em ensaios clinicos, este
medicamento veterinario reduziua claudicagdo e inflamag@o de cdes com osteoartrite cronica, e a dor,
inflamacgdo e necessidade de tratamento de resgate em cdes submetidos a cirurgia de tecidos moles
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Onsior 20 mg/ml solug@o injetavel para gatos e caes

2. Composicao

Cada ml contém 20 mg de robenacoxib como substéancia ativa e 1 mg de metabissulfito de sodio (E
223) como anti-oxidante.
Liquido transparente, de incolor a ligeiramente colorado (rosa).

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas com cirurgia ortopédica ou cirurgia de tecidos moles
em caes.

Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas com cirurgia ortopédica ou de tecidos moles em
gatos.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em animais com ulcera gastrointestinal.

Nao administrar juntamente com corticosterdides ou outros medicamentos anti-inflamatorios nao
esterdides (AINESs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao robenacoxib ou a algum dos constituintes da
solucdo.

Nao administrar em animais gestantes ou lactantes pois a seguran¢a do medicamento veterinario ndo
foi demonstrada durante a gestagdo, lactagao ou em caes e gatos utilizados para reprodugao.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em gatos com menos de 4 meses de
idade e em cdes com menos de 2 meses de idade, ou em gatos ou cdes com peso inferior a 2,5 kg de
peso corporal.

A administra¢do em animais com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou em caes desidratados,
com baixo volume sanguineo circulante ou com baixa pressdo sanguinea podera envolver riscos
adicionais. Se a administragdo ndo pode ser evitada, estes animais requerem monitorizacdo cuidadosa
e fluidoterapia.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizacdo veterinaria em caso de risco de
ulceragdo do trato digestivo ou se o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos ¢ a pele exposta imediatamente apos a administragdo do medicamento veterinario.

50



Em caso de ingestdo acidental ou autoinjec¢do, procurar aconselhamento médico de imediato ¢
mostrar-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestacdo, a injecdo acidental e a exposi¢do dérmica
prolongada poderdo aumentar o risco para o feto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
glococorticdides. O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatérias podera resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e portanto deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estes medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario. Este periodo livre de tratamento devera no entanto, ter em conta as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos com ac¢do no fluxo renal ex. diurético, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizacdo clinica. Em gatos ou
caes saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
efeitos negativos na aldosterona plasmatica (gatos) ou urinaria (caes), atividade da renina plasmatica
ou taxa de filtragdo glomerular. Nao existem dados de seguranca nas espécies alvo nem dados de
eficécia gerais para o tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Como os anestésicos podem afetar a perfusdo renal, a administragdo de fluidoterapia parenteral
durante a cirurgia podera ser considerada para diminuir as potenciais complica¢des renais quando se
utiliza AINEs no peri-operatorio.

A administracdo simultidnea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que
podem aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrac¢do simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
poderdo competir com o robenacoxib pela ligacdo e assim levar a efeitos toxicos.

Gestacao e lactacgdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagao.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatos e cdes utilizados para
reproducao.

Sobredosagem:
Em cées jovens saudaveis com idade de 6 meses, o renacoxib administrado uma vez por dia por via

subcutanea em doses de 2 (dose terapéutica recomendada - DTR), 6 (3 vezes a DTR) e 20 mg/kg (10
vezes a DTR) durante 9 administragdes durante um periodo de 5 semanas (3 ciclos de 3 injecgdes
diarias consecutivas) nao produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de toxicidade
gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagao.

Notou-se inflamagao reversivel no local de inje¢cdo em todos os grupos (incluindo os controlo) e foi
mais severa nos grupos com as doses de 6 e 20 mg/kg.

Em gatos jovens saudaveis com idade de 10 meses, o renacoxib administrado uma vez por dia por via
subcutanea em doses de 4 mg/kg (2 vezes a DTR) por 2 dias consecutivos e 10 mg/kg (5 vezes a DTR)
durante 3 dias consecutivos ndo produziram quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de
toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo. Notou-se uma
reacdo local reversivel e minima no local de inje¢cdo em ambos 0s grupos.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugdo injetavel em gatos de 4 meses em

sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg de robenacoxib / kg
por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutanea) resultou num aumento

51



dose-dependente de edema esporadico no local da injegdo e inflamagao subaguda / cronica minima de
leve do tecido subcutaneo. Foi observado um aumento do intervalo QT dose dependente, uma
diminui¢do da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia respiratoria em estudos
laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o tempo de coagulacao
ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia biologica dos intervalos QT aumentados fora das variagdes normais observadas apos
a sobredosagem de robenacoxib é desconhecida. Nao foram observadas alteragdes no intervalo QT
apos administracdo intravenosa tnica de 2 ou 4 mg / kg de robenacoxib a gatos saudaveis
anestesiados.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos e Onsior solugdo injetavel em cdes de racas cruzadas em
sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 e 6,0 mais 4,0, 8,0 e 12,0 mg de
robenacoxib / kg por via oral ¢ 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg robenacoxib / kg por via subcutinea) resultou
em edema, eritema, espessamento da pele e ulceragdo da pele no local da inje¢do subcutanea e
inflamacgdo, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-relacionados. Nao foram
observados efeitos relevantes no peso vivo, tempo de coagulagdo ou evidéncia de toxicidade nos rins
ou no figado.

Nao foram observadas alteracdes na pressao arterial ou no eletrocardiograma apds administragao tnica
em caes saudaveis de 2 mg / kg de robenacoxib por via subcutinea ou 2 ou 4 mg / kg por via
intravenosa. O vomito ocorreu 6 ou 8 horas apds a toma em 2 de 8 cées a que foi administrada a
solugdo injetavel na dose de 4 mg / kg por via intravenosa.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em animais sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomadtica,
de suporte e esta consiste em administracdo de agentes protectores gastrointestinais e infusdo de soro
salino isotonico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Dor no local de injecéo

(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais', Diarreia', Vomito!
tratados):

Pouco frequentes Diarreia com sangue, Vomitos com sangue

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

' A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

Cies:
Frequentes Dor no local de inje¢do!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados): Alteragdes gastrointestinais?, Diarreia®, Vomito?
Pouco frequentes Fezes escuras
(1 a 10 animais / 1 000 animais Diminuigdo do apetite
tratados):
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! Dor moderada ou severa no local de injegdo foi pouco frequente.
2 A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via subcutanea.

Administrar a solugo por via subcutdnea em gatos e caes aproximadamente 30 minutos antes do
inicio da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia geral, com uma dose de 1 ml por 10
kg de peso vivo (2mg/kg). Apos a cirurgia em gatos, pode-se continuar o tratamento uma vez ao dia,
com a mesma posologia e 8 mesma hora todos os dias, até 2 dias. Ap0s cirurgia de tecidos moles em
cdes, pode-se continuar o tratamento uma vez ao dia, com a mesma posologia e & mesma hora todos os
dias, até 2 dias.

O uso intercambiavel de Onsior comprimidos ¢ Onsior solugao injetavel foi testado nos ensaios de
seguranga nas espécies alvo e demonstrou ser bem tolerado nos gatos ¢ nos caes

O Onsior solugdo injetavel ou comprimidos pode ser utilizado de forma intercambiavel de acordo com
as indicagdes e instrugdes de utilizacdo aprovadas para cada forma farmacéutica. O tratamento ndo
devera exceder uma dose (seja em comprimidos ou em inje¢ao) por dia. De realcar que as doses
recomendadas para as duas formulagdes podem ser diferentes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nenhuma.

10. Intervalos de seguranc¢a

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Evitar a introdugdo de contaminantes.

Manter o frasco dentro da caixa de cartao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem ou no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Ap6s abertura do frasco, o0 medicamento veterinario pode ser guardado durante 28 dias.

Nao € necessario refrigerar durante as 4 semanas de utilizacao depois de aberta a embalagem.

12. Precaucdes especiais de eliminagio
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Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados nos cursos de 4gua nem nos residuos
domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nao
sejam necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/08/089/020

Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 20 ml de solu¢@o injetavel.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercadoe detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franga.

17. Outras informacoes

O Robenacoxib ¢ uma droga anti-inflamatoria nao esteréide (AINE) da classe dos coxibs. Inibe
selectivamente a enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2), que ¢ responsavel pela dor, inflamagao ou febre.
A enzima ciclo-oxigenase 1 (COX-1) que tem fungdes protectoras i.e. no trato digestivo e rins, ndo é
inibida pelo robenacoxib.

Em inflamacdo artificialmente induzida em gatos e caes, o robenacoxib reduziu a dor, a inflamagao e a
febre nas doses recomendadas com um rapido inicio de acgdo (1 h). Em ensaios clinicos, este
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medicamento veterinario reduziu a claudicacdo e inflamacgao de cdes com osteoartrite cronica, € a dor,
inflamacdo ¢ a necessidade de tratamento de resgate em caes submetidos a cirurgia de tecidos moles.
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