PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Robenacoxibum 6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Praskové kvasnice

Mikrokrystalicka celuloza
Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Kulaté, bézové az hnédé tablety, na jedné strané s vyrazenym ,,NA“ a na druhé s ,,AK*.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s akutnimi nebo chronickymi muskuloskeletalnimi onemocnénimi
u kocek.

Ke snizeni stfedné silné bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID).
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:




Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg
nebo mladsich nez 4 mésice.

Pouziti u kocek s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych kocek, nebo u koc¢ek
hypovolemickych, ¢i s nizkym krevnim tlakem muize byt spojeno s dal$imi riziky. Pokud se pouziti
nelze vyhnout, pak tyto ko¢ky vyzaduji pe¢livy monitoring.

Odpovéd na dlouhodobou 1é¢bu by méla byt pravidelné monitorovana veterinarnim Iékatem.
Klinické studie ukazaly, Ze robenakoxib byl u vétsiny koc¢ek dobie snasen az po dobu 12 tydnu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek pouzivejte pod piisnym dohledem veterinare v ptipad¢ kocek s
rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Nahodné pozieni u malych déti zvysuje riziko nezadoucich u¢inkd NSAID. V pripadé nahodného
pozieni, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafti.

U té€hotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk pfipravku s pokozkou riziko
pfedcasného uzavieni ductus arteriosus u plodu.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté Prijem!, Zvraceni!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):

Velmi vzacné Zvyseni biochemickych ukazateld parametrt ledvin

ni biochems ¢
(< 1 zvite / 10 000 oictienych zvifat, | (KTeatinin, mocovina a SDMA)

véetné ojedinélych hlaseni): Ledvinové selhani?

Letargie

"Mirné a piechodné.
2Castgji u star$ich kogek a v kombinaci se sou¢asnym pouzitim anestetik nebo sedativ.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kocek.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo

nezadouci Gcinky, proto musi byt pfed zac¢atkem 1é¢by timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
dodrzeno obdobi bez 1éEby obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez
1é¢by musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz dfive aplikovanych piipravkda.

Soubézna 1é¢ba 1éky ovliviujicimi pritok ledvinami, napf. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych kocek 1écenych
nebo nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani tohoto veterinarniho lécivého
ptipravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na
koncentraci aldosteronu v plazmé, na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace.
Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také zadné udaje o ucinnosti pro
kombinovanou 1é¢bu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tieba zvazit parenteralni dodavani tekutin
v pritbéhu zékroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zpisobenym podavanim

NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéZnému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych lécivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.

Podavejte samotné nebo s malym mnozstvim potravy. Tyto tablety se snadno podavaji a vétSina kocek
je ptijima velmi dobte. Tablety nerozdélujte ani nerozdrolujte.

Doporucend davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Mél by se
podéavat nasledujici pocet tablet jednou denn¢ ve stejnou dobu kazdy den.

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
2,5a72<6 1 tableta
6az 12 2 tablety

Akutni muskuloskeletalni onemocnéni: Lécba po dobu az 6 dni.

Chronicka muskuloskeletalni onemocnéni: Délka 1éEby by méla byt stanovena individualné.
Viz bod 3.5.

Klinicka odpovéd’ na 1écbu je za normalnich okolnosti viditelna za 3—6 tydnii. Lécba by méla byt
prerusena, pokud po 6 tydnech neni patrné klinické zlepSeni.

Ortopedicka operace: Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied ortopedickou operaci.
Premedikace by se méla provést pouze v kombinaci s analgezii butorfanolem. Tableta(y) by se
méla(y) podavat bez potravy minimalné 30 minut pfed operaci.

Po operaci je mozné pokracovat v 1é¢b¢ jednou denné az po nasledujici dva dny. Je-li to nezbytné,
doporucuje se dodate¢na analgeticka 1é¢ba opiaty.

Sttidavé pouZzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
v bezpecnostni studii a ukézalo se, ze je u kocek velmi dobte snaseno.



U kocek se miize stiidat pouziti pfipravku Onsior ve form¢ injekei nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou Iékovou formu. Lé¢ba by neméla piekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozornujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu jsou odlisné.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych mladych kocek ve véku 7-8 mésicli nevykazoval robenakoxib podavany peroralné
ve vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg/denné po dobu 6 tydnill) Zadné ptiznaky toxicity zahrnujici
ptiznaky gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni.

U zdravych mladych kocek ve véku 7—8 mésict byl perordlné podavany robenakoxib (Onsior tablety)
v davkach az do Snasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg
zivé hmotnosti) po dobu 6 mésicii dobfe snasen. U IéCenych zvitat bylo pozorovano sniZzeni zivé
hmotnosti. U skupiny zvifat, kterym byla podavana vysoké davka, se snizila hmotnost ledvin, ktera
byla sporadicky spojena s renalni tubularni degeneraci/regeneraci, ale neodpovidala piiznakiim renalni
dysfunkce u klinickych patologickych parametra.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporuc¢ené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti peroraln€ a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutann¢) vedlo k zvyseni
Cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého
subakutniho/chronického zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovano na davce zavislé
zvyseni QT intervalu, snizeni srdecni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl
pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo pfiznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jatra.

Ve studiich s predavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvyseni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po pieddvkovani robenakoxibem
neni znama. Po jednorazovém intravendznim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
kockam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Podobnég jako u jinych NSAID mize ptedavkovani u piecitlivélych nebo nemoci oslabenych kocek

zpUsobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je

doporucovéana symptomatickd a podptrna lécba, kterd by mela zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1AH91

4.2 Farmakodynamika

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibt. Jde o silny a selektivni

inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt



a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, ktera zodpovida za tvorbu mediatort véetné
PGE,, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pti krevni zkouSce in vitro u kocek prokazal robenakoxib 500krat vyssi selektivitu vici COX-2 (ICso
0,058 uM) ve srovnani s COX-1 (ICs028,9 uM). Pii davee 1-2 mg/kg zivé hmotnosti zpusobily tablety
robenakoxibu u kocek zfetelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1 aktivitu. Na model

s rychlym nastupem ucinku (0,5 hod.). Pti klinickych zkouskach u kocek tablety robenakoxibu
snizovaly bolest a zanét spojeny s akutnimi muskuloskeletalnimi onemocnénimi a snizovaly pottebu
naléhavé péce, pokud byly podavany jako premedikace v piipadé ortopedické operace, v kombinaci s
opiaty. Ve dvou klinickych studiich u kocek (pfevazneé chovanymi v byt€) s chronickym
muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD) robenakoxib zvysil aktivitu a zlepsil subjektivni skore
aktivity, chovani, kvalitu Zivota, temperament a $tésti ko¢ek. Rozdily mezi skupinou kocek 1écenou
robenakoxibem a placebem byl vyznamny (P<0,05) podle konkrétnich vysledkli hodnocenych klienty,
ale nedosahl vyznamu (P=0,07) u indexu muskuloskeletalni bolesti ko¢ek.

V klinickych studiich bylo 10 z 35 kocek s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD)
vyhodnoceno jako signifikantn¢ aktivnéjSich pti 1é€bé robenakoxibem po dobu tfi tydnd ve srovnani
se stejnymi koc¢kami, které byly 1éCeny placebem. Dvé kocky byly aktivné;si, kdyz dostavaly placebo
a u zbyvajicich 23 kocek nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily v uc¢innosti mezi 1é¢bou
robenakoxibem a placebem.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podani tablety robenakoxibu bez potravy v davce piiblizné 2 mg/kg byla maximalni

koncentrace v krvi dosazena v ¢ase Tmax 0,5 hod., v koncentraci Cmax 1159 ng/ml a s AUC

1337 ng-h/ml. Podani tfetiny denni davky potravy spolu s tabletou robenakoxibu nevyvolalo zmény
hodnot Tmax (0,5 h), Cimax (1201 ng/ml) nebo AUC (1383 ng-h/ml). Podani celé denni davky potravy
nevyvolalo zpozdéni Tmax (0,5 h), zato vSak nizs§i Cpax (691 ng/ml) a mirné nizsi AUC (1069 ng-h/ml).
Systémova biologicka dostupnost robenakoxibu byla bez potravy 49 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribucni objem (Vs 190 ml/kg) a je ve vysoké mife vazan
na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
U kocek je robenakoxib ve velké mife metabolizovan v jatrech. Kromé jednoho laktamového
metabolitu nejsou dalsi metabolity u ko¢ek znamé.

Eliminace

Robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,44 1/kg/h) s elimina¢nim t;; 1,1 h po intravendznim
podani. Po peroralnim podani byl kone¢ny biologicky polocas 1,7 h. Robenakoxib setrvava déle

a ve vyssich koncentracich na mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje predevsim
zlu€ovymi cestami (~ 70 %) nez ledvinami (~ 30 %). Farmakokinetické vlastnosti robenakoxibu se
u samcu a samic nelisi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 tabletu v AI/Al perforovanych
jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/12/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Onsior 5 mg tablety pro psy

Onsior 10 mg tablety pro psy

Onsior 20 mg tablety pro psy

Onsior 40 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Tablety 5 mg: Robenacoxibum 5 mg

Tablety 10 mg: Robenacoxibum 10 mg
Tablety 20 mg: Robenacoxibum 20 mg
Tablety 40 mg: Robenacoxibum 40 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Praskové kvasnice

Mikrokrystalicka celuloza

Umélé aroma hovéziho masa

Praskova celuloza

Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Kulaté, bézové az hnédé tablety na jedné stran€ s vyrazenym ,,NA* a s nasledujicim vyrazenym
oznacenim na stran¢ druhé:

Tableta 5 mg: AK

Tableta 10 mg:  BE

Tableta 20 mg: CD

Tableta 40 mg:  BCK

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u pst.
K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s operaci mékkych tkani u psa.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat u psu trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev nebo jaternim onemocnénim.
Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID).
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem brezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4 Zvlastni upozornéni

V klinickych studiich u pst s osteoartritidou byla zaznamenana u 10—15% pst nepfimétfena reakce na
1écbu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u psti s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg nebo
mladsich nez 3 mésice.

Pti dlouhodobé 1écbe je nutné sledovat hladinu jaternich enzymti na zacatku 1€cby, napt. po 2,4 a 8
tydnech. Poté se doporucuje pokracovat v pravidelném sledovani, napt. po 3—6 mésicich. Lécba by
m¢la byt pferusena, pokud markantné stoupne aktivita jaternich enzymti nebo pokud se u psa projevuji
klinické ptiznaky jako anorexie, apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvySenou hladinou jaternich
enzymul.

Pouziti u psii s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psi,
nebo u pst s nizkym krevnim tlakem muze byt spojeno s dalsimi riziky. Pokud se pouziti nelze
vyhnout, pak tito psi vyZzaduji pe¢livy monitoring.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek pouzivejte pod piisnym dohledem veterindtfe v ptipad¢ pst
s rizikem viedové choroby Zzaludku a stfev, nebo pokud zvife jiz dfive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatum:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozteni, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko nezadoucich uc¢inkt NSAID.

U téhotnych zZen, zvlasté pted porodem, zvysuje dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko
pfedcasného uzavieni ductus arteriosus u plodu.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté Zazivaci problémy !, Priijjem, Zvraceni

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté Zvy$ena hladina jaternich enzymu?
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Snizena chut’ k jidlu

zvitat):

Méné Casté Vyskyt krve ve stolici

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):




Velmi vzacné Letargie

(<1 zvite / 10 000 o$etfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Vétsina piipadii byla leh¢iho charakteru a k zotaveni doglo bez 1é¢by.

?U psti nebyla pozorovana zvySena aktivita jaternich enzym pii 16¢bé kratsi neZ 2 tydny. Piesto byla
pti dlouhodobé 1écbeé zvySena aktivita jaternich enzymu casta. V mnohych ptipadech se neprojevily
zadné klinické priznaky a dalsi 1éEbou doslo ke stabilizaci nebo snizeni aktivity jaternich enzymi.
Zvyseni aktivity jaternich enzymu spojené s klinickymi ptiznaky anorexie, apatie nebo zvraceni bylo
neobvyklé.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pifislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informace.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého pitipravku pro pouziti u chovnych psi a fen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo
glukokortikoidy. Pfedchozi 1é¢ba s jinymi protizanétlivymi Iéky mize vyvolat dalsi nebo zvysené
nezadouci Gcinky, proto musi byt pfed zacatkem 1éCby s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem
dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez
1éEby musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz dfive aplikovanych piipravki.

Soubézna 1écba 1éky ovlivitujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych psii 1é€enych nebo
nelé¢enych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravek a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na
koncentraci aldosteronu v mo¢i, na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace.
Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také zadné udaje o ucinnosti pro
kombinovanou lécbu robenakoxibem a benazeprilem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvysovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny miize konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.

Nepodavejte s krmivem, protoze klinické pokusy prokazaly lepsi uc¢innost robenakoxibu pii 1é¢be
osteoartritidy, pokud je podavan nalaéno nebo minimalné 30 minut pted nebo po krmeni.

Tyto tablety jsou ochucené a vétSina pst je pfijima dobrovolné. Tablety nerozdé€lujte ani nerozdrolujte.

Osteoartritida: Doporucena davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné ve stejnou dobu podle nésledujici tabulky.
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Pocet tablet na 1écbu osteoartritidy podle sily a Zivé hmotnosti

Zivé hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5az<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10 az <20 1 tableta
20 az <40 1 tableta
40 az 80 2 tablety

Klinicka odpovéd’ se bézné dostavi béhem tydne. Lécba by méla byt pierusena po 10 dnech, pokud
nedoslo k patrnému klinickému zlepSeni.

Pro dlouhodobou 1é¢bu lze, pokud doslo ke klinické odpovédi, piizpusobit davkovani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku k nejnizsi ucinné individualni davce. Ptitom je tieba zvazit, Ze stupen
bolesti a zanétu spojeny s chronickou osteoartritidou se miize v pribéhu ¢asu ménit. Veterinarni lékat
musi mit zvife pod pravidelnym dohledem.

Operace mékkych tkani: Doporucena davka robenakoxibu je 2 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 2—
4 mg/kg. Podejte jako jednordzovou peroralni 1écbu pred operaci mekkych tkani.

Tableta(y) by se méla(y) podavat bez potravy minimalné 30 minut pred operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1é¢b¢ jednou denné az po nasledujici dva dny.

Pocet tablet pii operaci mékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tableta

>25az<5 1 tableta

5az<10 1 tableta

10 az <20 1 tableta
20 az <40 2 tablety
40 az <60 3 tablety

60 az 80 4 tablety

Sttidavé pouZzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
v bezpeénostni studii a ukazalo se, ze je u pst velmi dobie snaseno.

U pst se mize stiidat pouziti ptipravku Onsior ve formé injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou 1ékovou formu. Lécba by neméla piekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozornujeme, ze davky pro kazdou lékovou formu mohou byt odlisné.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych pst ve véku 5-6 mésicti nevykazoval robenakoxib podavany peroralné¢ ve vysokych
davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po dobu 6 mésictt) Zadné piiznaky toxicity zahrnujici ptiznaky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepusobi neptiznivé na chrupavky a klouby.

Podobné jako u jinych NSAID muze pfedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych pst
zpUsobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
doporucovana symptomaticka a podplirna 1é¢ba, ktera by mela zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.
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Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u psi kiizenct v davkach do
3nasobku maximalni doporu¢ené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stfeva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AH91
4.2 Farmakodynamika

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibi. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygendzy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je ptitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napft. pro gastrointestinalni trakt

a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, ktera zodpovida za tvorbu mediatorti véetné
PGE:, ktery zptsobuje bolest, zanct nebo horecku.

Pti krevni zkouS$ce in vitro u pst prokazal robenakoxib 140krat vyssi selektivitu viaci COX-2 (ICso
0,04 uM) ve srovnani s COX-1 (ICso 7,9 uM). Peroralni davky robenakoxibu v mnozstvi 0,54 mg/kg
zivé hmotnosti zptisobily u pst zfetelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1 aktivitu.

V doporucéenych davkach proto tablety s robenakoxibem neovliviiuji hladinu COX-1 u pst. Na model
peroralni davce od 0,5 do 8 mg/kg, s IDso 0,8 mg/kg a s rychlym nastupem ucinku (0,5 h).

Pti klinickych zkouskach u psii snizoval robenakoxib kulhani a zanét spojeny s chronickou
osteoartritidou a dale bolest, zanét a potiebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili operaci mékkych
tkani.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podani ochucenych tablet robenakoxibu bez potravy v davce 1 mg/kg byla maximalni

koncentrace v krvi dosazena v ¢ase Tmax 0,5 h, v koncentraci Cmax 1124 ng/ml a s AUC 1249 ng-h/ml.
Soucasné podani neochucenych tablet robenakoxibu s potravou nevyvolalo zpozdéni Tmax, doslo vSak
k mirnému sniZzeni hodnot Cmax (832 ng/ml) a AUC (782 ng-h/ml). Systémova biologicka dostupnost
robenakoxibu u pst byla s potravou 62 % a bez potravy 84 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vss 240 ml/kg) a je ve vysoké mife vazan
na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
Robenakoxib je ve velké mife metabolizovan v jatrech pst. Krom¢ jednoho laktamového metabolitu
nejsou dalsi metabolity u psti znamé.
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Eliminace

Robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,81 I/kg/h) s elimina¢nim t;, 0,7 h po intravendznim
podani. Po peroralnim podani tablet byl kone¢ny biologicky polocas 1,2 h. Robenakoxib setrvava déle
a ve vyssich koncentracich na mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylu¢uje predevsim
zluCovymi cestami (~ 65 %) a zbytek ledvinami. Opakované peroralni podani robenakoxibu u psi

v davce 2—10 mg/kg po dobu 6 mésicti nevedlo ke zménam krevniho obrazu, ani k akumulaci
robenakoxibu ¢i indukei enzymi. Akumulace metabolitii nebyla testovana. Farmakokinetické
vlastnosti robenakoxibu se u samcii a samic nelisi a jejich prubéh je linearni v rozmezi 0,5-8 mg/kg.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 7, 14, 28 nebo 70 tablet v Al/Al blistru, 30 x 1 tabletu nebo 60 x 1
tabletu v AI/Al perforovanych jednodavkovych blistrech

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/12/2008
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Robenacoxibum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Disific¢itan sodny (E 223)
Makrogol 400

Bezvody ethanol

Poloxamer 188

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Cira, bezbarva az slab¢ zbarvena (rizova) tekutina

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u ps.
K 1é¢b¢ bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID).
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u ko¢ek mladsSich neZ 4 mésice a u psi
mladsich nez 2 meésice, ani u koc¢ek nebo psit s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Pouziti u zvifat s naruSenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u zvifat dehydratovanych,
hypovolemickych nebo s nizkym krevnim tlakem mize byt spojeno s dalSimi riziky. Pokud se pouZiti
nelze vyhnout, pak tato zvifata vyzaduji peclivy monitoring a infuzni terapii.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinate v ptipadé zvirat
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvife jiz dfive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce a zasazenou pokozku.

V ptipadé nahodného pozieni nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

U té€hotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem a dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko predcasného uzavieni ductus arteriosus
u plodu.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Bolest v misté vpichu
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zazivaci potize', Prijem', Zvraceni'
zvirat):
Méng casté Krvavy prijem, Pfimés krve ve zvratcich
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):

'Vétsina piipadii byla mirna a k zotaveni do$lo bez 1é¢by

Psi:
Casté Bolest v misté vpichu!
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zazivaci potize?, Priijjem?, Zvraceni?
zvitat):
Méng Casté Meléna
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Snizena chut k jidlu
zvitat):

IStfedné silna nebo silna bolest v misté vpichu byla méné asta.
2Vé&tsina piipadd byla mirnd a k zotaveni doslo bez 1é¢by

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informace.
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3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zviftat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo

nezadouci Gcinky, proto musi byt pfed zacatkem 1écby s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem
dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez
1écby musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz diive aplikovanych piipravka.

Soubézna 1écba 1éky ovlivitujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych kocek nebo psti
lécenych nebo nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim
ucinkem na koncentraci aldosteronu v plazmé (kocky) nebo v moci (psi), na aktivitu reninu v plazmé
nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji Zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci
a také zadné udaje o ucinnosti pro kombinovanou lécbu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tieba zvazit parenteralni dodavani tekutin
v pritbéhu zékroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zpisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zédkrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny miize konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podéni.

Podavejte roztok podkozné kockam nebo pstim pfiblizn€¢ 30 minut pred chirurgickym zakrokem, napft.
pted zahajenim celkové anestézie, v ddvce 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti (2 mg/kg). Po operaci

u kocek je mozno pokracovat v 1€¢bé jednou denné pii stejném davkovani, kazdy den ve stejnou denni
dobu az 2 dny. Po operaci mékkych tkani u psti je mozno pokracovat v 1é¢be jednou denné pfi stejném
davkovani, kazdy den ve stejnou denni dobu az 2 dny.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
v bezpecnostnich studiich a ukazalo se, Ze je u kocek a psti velmi dobfe snaseno.

Pripravek Onsior ve form¢e injekci nebo tablet se muze stiidat v souladu indikaci a pokyny pro pouziti
schvalenymi pro kazdou lékovou formu. Lécba by neméla prekrocit jednu davku (tabletu nebo injekci)
denné. Upozornujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu mohou byt odlisné.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
U zdravych pst ve véku 6 mésicii nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné
v davce 2 (doporucena 1é¢ebna davka; DLD), 6 (3krat DLD) a 20 mg/kg (10krat DLD) v 9 podanich

béhem Stydenniho obdobi (3 cykly 3 po sobé jdoucich injekci podanych 1x denné) zadné znamky
toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu
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krvaceni. Zaniceni mista vpichu, které se pozdé&ji vstiebalo, bylo zaznamenano u v§ech skupin (v¢etné
kontrol) a silngji se projevilo u skupin, kterym byla podana davka 6 a 20 mg/kg.

U zdravych kocek ve véku 10 mésicli nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné
v davce 4 mg/kg (2krat DLD) 2 po sob¢ jdouci dny a 10 mg/kg (Skrat DLD) 3 po sob¢€ jdouci dny
zadné znamky toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity

a neovliviioval dobu krvéaceni. Minimalni zaniceni mista vpichu, které se pozd¢ji vstiebalo, bylo
zaznamenano u obou davkovych skupin.

Sttidavé pouZzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti peroraln¢ a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutann¢) vedlo k zvyseni
cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého
subakutniho/chronického zédnétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovéano na davce zavislé
zvyseni QT intervalu, snizeni srdecni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl
pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jatra.

Ve studiich s predavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvyseni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po pieddvkovani robenakoxibem
neni znama. Po jednorazovém intraven6znim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
kockam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u pst kiizencti v davkach do
3nasobku maximalni doporuc¢ené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni ktize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, lacniku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

Po jednorazovém subkutannim podani robenakoxibu v davce 2 mg/kg nebo intraven6znim podani v
davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym pstim nebyly pozorovany zadné zmeny krevniho tlaku nebo EKG.
Zvraceni se objevilo 6 nebo 8 hodin po aplikaci u dvou z osmi psti, kterym byl podan tento injekéni
roztok intravenozné v davce 4 mg/kg.

Podobné jako u jinych NSAID mize ptedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych zvitat

zpisobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifickd antidota nejsou. Je

doporucovana symptomaticka a podptrna lécba, ktera by mela zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AH91

4.2 Farmakodynamika
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Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibu. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt

a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, ktera zodpovida za tvorbu mediatort véetné
PGE,, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pti krevni zkous$ce in vitro u kocek prokazal robenakoxib 500krat vys$si selektivitu viici COX-2 (ICso
0,058 uM) ve srovnani s COX-1 (ICs028,9 uM). In vivo vyvolal injek¢ni roztok robenakoxibu
vyraznou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnil COX-1 aktivitu. V doporucené davce (2 mg/kg) byl
na modelu zanétu prokazan analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky ucinek. Pti klinickych
zkouskach tlumil robenakoxib bolest a zanét u kocek, které podstoupily ortopedickou operaci

nebo operaci mekkych tkani.

Pti zkousSce in vitro u psu prokazal robenakoxib 140krat vyssi selektivitu vi¢i COX-2 (ICso 0,04 uM)
ve srovnani s COX-1 (ICsp 7,9 uM). In vivo vyvolal injek¢ni roztok robenakoxibu vyraznou inhibici
aktivity COX-2 a neovlivnil COX-1 aktivitu. V davce od 0,25 do 4 mg/kg ptisobilo na modelu zanétu
podani robenakoxibu analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky s rychlym nastupem téinku (1 h).
Pti klinickych zkouskach v doporu¢eném mnozstvi (2 mg/kg) tlumil robenakoxib bolest a zanét u psu,
kteti podstoupili ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani a potiebu neodkladné péce u psi,
kteti podstoupili operaci mekkych tkani.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po podkoznim podani injekce robenakoxibu byla maximalni koncentrace v krvi u kocek a psi

dosazena rychle. Po davce 2 mg/kg byl vrchol dosazen v ¢ase Tmax 1 h (u kocek a pstr), Cmax
1464 ng/ml (u kocek) a 615 ng/ml (u psti) a s AUC 3128 ng-h/ml (u kocek) a 2180 ng-h/ml (u pst).
Systémova biologicka dostupnost po podkoznim podani 1 mg/kg je u kocek 69 % a u pst 88 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vs 190 ml/kg u kocek a 240 ml/kg u pst) a je
ve vysoké mife vazan na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
Robenakoxib je ve velké mife metabolizovan v jatrech kocek a pst. Kromé jednoho laktamového
metabolitu nejsou dalsi metabolity u kocek nebo psti znamé.

Eliminace

Intraven6zn¢€ podany robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,44 1/kg/h u kocek a 0,8 /kg/h

u pst) s eliminacnim ti» 1,1 h u kocek a 0,8 h u psti. Po podkoznim podéni byl kone¢ny biologicky
polocas 1,1 h u kocek a 1,2 h u psti. Robenakoxib setrvava déle a ve vyssich koncentracich na mistech
zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje predevsim zluCovymi cestami u kocek (~ 70 %) a u psi
(~ 65 %), zbytek pak ledvinami. Opakované podkozni podani robenakoxibu v davce 2—20 mg/kg
nevedlo ke zménam krevniho obrazu, ani k bioakumulaci ¢i indukci enzymti. Bioakumulace
metabolitli nebyla testovana. Farmakokinetické vlastnosti robenakoxibu se u samcti a samic kocek

a pst nelisi a jejich pribéh je linearni v rozmezi 0,254 mg/kg u pst.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti
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Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Uchovavani v chladni¢ce neni pozadovano béhem 4tydenniho
obdobi pouzivani po prvnim otevieni injekéni lahvicky. Zamezte kontaminaci. Uchovavejte lahvicku v
krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Vicedavkova injekéni lahvicka jantarové zluté barvy o obsahu 20 ml injekéniho roztoku, uzaviena
gumovou zatkou a zapeceténa hlinikovou krytkou. Jedna injekéni lahvicka zabalena v kartonové

krabicce.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/089/020

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/12/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

6 mg robenacoxibum/tableta

3.  VELIKOST BALENI

6 x 1 tableta

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

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

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

[15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

6 mg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 5 mg tablety

Onsior 10 mg tablety
Onsior 20 mg tablety
Onsior 40 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

5 mg robenacoxibum/tableta

10 mg robenacoxibum/tableta
20 mg robenacoxibum/tableta
40 mg robenacoxibum/tableta

3.  VELIKOST BALENI

7 tablet

14 tablet

28 tablet

70 tablet

30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

Onsior 5 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/004 (7 tablet)
EU/2/08/089/005 (14 tablet)
EU/2/08/089/006 (28 tablet)
EU/2/08/089/007 (70 tablet)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tableta)

Onsior 10 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/008 (7 tablet)
EU/2/08/089/009 (14 tablet)
EU/2/08/089/010 (28 tablet)
EU/2/08/089/011 (70 tablet)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tableta)

Onsior 20 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/012 (7 tablet)
EU/2/08/089/013 (14 tablet)
EU/2/08/089/014 (28 tablet)
EU/2/08/089/015 (70 tablet)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tableta)

Onsior 40 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/016 (7 tablet)
EU/2/08/089/017 (14 tablet)
EU/2/08/089/018 (28 tablet)
EU/2/08/089/019 (70 tablet)
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EU/2/08/089/028 (30 x 1 tableta)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tableta)

[15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistrova folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior

tal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

30



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

20 mg/ml robenacoxibum

3.  VELIKOST BALENI

20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky a psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce.
Uchovavani v chladni¢ce neni pozadovano béhem 4tydenniho obdobi pouzivani po prvnim otevieni
injek¢ni lahvicky.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/08/089/020

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna lahviéka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

20 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Onsior 6 mg tablety pro kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje 6 mg robenacoxibum.
Kulaté, bézové az hnédé, nedélitelné tablety, na jedné stran€ s vyrazenym ,,NA“ a na druhé s ,,AK*.

3. Cilové druhy zviiat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s akutnimi nebo chronickymi muskuloskeletalnimi onemocnénimi
u kocek.
Ke sniZeni stiedn¢ silné bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u ko¢ek trpicich viedovou chorobou zaludku a stiev.

Nepouzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) nebo kortikosteroidy,
léky bézné uzivanymi pii 1écbé bolesti, zanétu a alergii.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich, laktujicich nebo u chovnych kocek, protoze u téchto zvifat nebyla stanovena
bezpecnost ptipravku.

6.  Zvlastni upozornéni
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg
nebo mladsich nez 4 mésice.

Pouziti u kocek s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych kocéek, nebo u koc¢ek
s nizkym objemem cirkulujici krve, ¢i s nizkym krevnim tlakem muze byt spojeno s dal$imi riziky.
Pokud se pouziti nelze vyhnout, pak tyto ko¢ky vyzaduji pe¢livy monitoring.

Odpovéd na dlouhodobou 1écbu by méla byt pravideln¢ monitorovana veterinarnim Iékatem.
Klinické studie ukazaly, Ze robenakoxib byl u vétSiny kocek dobie snasen az po dobu 12 tydnti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek pouzivejte pod piisnym dohledem veterinare v ptipad¢ kocek
s rizikem viedové choroby Zzaludku a stfev, nebo pokud zvife jiz diive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

35



V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1¢kafi. Nahodné pozieni u malych déti zvysuje riziko nezadoucich u¢inkt
NSAID.

U téhotnych zZen, zvlasté pted porodem, zvysuje dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko

pro plod.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kocek.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo
glukokortikoidy. Pfedchozi 1écba s jinymi protizdnétlivymi léky mize vyvolat dal$i nebo zvysené
nezadouci Gcinky, proto musi byt pred zacatkem 1éCby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
dodrzeno obdobi bez 1éEby obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez
1é¢by musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz dfive aplikovanych piipravkda.

Soubézna 1écba 1éky ovlivitujicimi prutok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by m¢la podléhat klinickému dohledu.

U zdravych kocek 1é¢enych nebo nelééenych diuretikem furosemidem nebylo soub&zné podavani
tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno

s jakymbkoli negativnim uc¢inkem na koncentraci aldosteronu v plazmé¢, na aktivitu reninu v plazme
nebo na rychlost glomeruldrni filtrace. Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci
a také zadné udaje o ucinnosti pro kombinovanou 1é¢bu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tfeba zvazit parenteralni dodavani tekutin
v pritbéhu zékroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zpisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1écivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

Predavkovani:

U zdravych mladych kocek ve véku 7-8 mésicti nevykazoval robenakoxib podavany peroralné

ve vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg/denné po dobu 6 tydnill) Zadné ptiznaky toxicity zahrnujici
ptiznaky gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovlivitoval dobu krvaceni.

U zdravych mladych kocek ve véku 7-8 mésict byl robenakoxib (Onsior tablety) peroralné podavany
v davkach az do Snasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg
zivé hmotnosti) po dobu 6 mésicti dobte snasen. U lécenych zvifat bylo pozorovano snizeni zivé
hmotnosti. U skupiny zvifat, kterym byla podavana vysoka davka, se snizila hmotnost ledvin, ktera
byla sporadicky spojena s renalni tubularni degeneraci/regeneraci, ale neodpovidala piiznakiim renalni
dysfunkce u klinickych patologickych parametri.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanné) vedlo k zvyseni
cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého
subakutniho/chronického zédnétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovéano na davce zavislé
zvySeni QT intervalu, sniZeni srde¢ni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl
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pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jatra.

Ve studiich s predavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvys$eni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po piedavkovani robenakoxibem
neni znama. Po jednorazovém intravendznim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
kockam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Podobné¢ jako u jinych NSAID mize pfedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych kocek
zpisobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
doporuc¢ovéana symptomaticka a podpirna 1écba, ktera by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté Priijem!, Zvraceni!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Zvyseni biochemickych ukazatelti parametri ledvin

ni biochemi c
(< 1 zvite / 10 000 ofetienych zvifat, | (KTeatinin, mocovina a SDMA)

véetné ojedinélych hlaseni): Ledvinové selhani?

Letargie

"Mirné a pechodné.
2 Casté&ji u starSich kocek a v kombinaci se soutasnym pouzitim anestetik nebo sedativ.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Doporucena davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Mé&l by se
podavat nasledujici pocet tablet jednou denné ve stejnou dobu kazdy den.

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
2,5a2<6 1 tableta
6azl2 2 tablety

Akutni muskuloskeletalni onemocnéni: Lécba po dobu az 6 dni.
Chronicka muskuloskeletalni onemocnéni: Délka 1éEby by méla byt stanovena individualné.
Klinicka odpovéd’ na 1é¢bu je za normalnich okolnosti viditelna za 3—6 tydnt. Lécba by méla byt

ptrerusena, pokud po 6 tydnech neni patrné klinické zlepSeni.
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Ortopedicka operace: Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied ortopedickou operaci.
Premedikace by se méla provést pouze v kombinaci s analgezii butorfanolem. Tableta(y) by se
méla(y) podavat bez potravy minimalné 30 minut pfed operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1é¢b¢ jednou denné aZ po nasledujici dva dny. Je-li to nezbytné,
doporucuje se dodate¢na analgeticka 1é¢ba opiaty.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok bylo testovano u cilovych zvifat
v bezpecénostni studii a ukazalo se, ze je u koc¢ek velmi dobie snaseno.

U kocek se mize stiidat pouziti ptipravku Onsior ve formé injekei nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou lékovou formu. Lécba by nemeéla piekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozoriujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu jsou odlisné.

9. Informace o spravném podavani

Podavejte samotné nebo s malym mnozstvim potravy. Tyto tablety se snadno podavaji a vétSina ko¢ek
je pfijima velmi dobfe. Tablety nerozd€lujte ani nerozdrolujte.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
nebo blistru po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Kartonova krabicka obsahujici 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 tabletu v Al/Al perforovanych
jednodavkovych blistrech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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

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

EALGdo:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732
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Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

PV.ISL@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+4589875379 +46108989397

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

17. DalSi informace

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zdnétem nebo horeckou. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na néj nepiisobi jako inhibitor. Pfi klinickych zkouskach u kocek tento ptipravek snizoval
bolest a zanét spojeny s akutnimi muskuloskeletalnimi onemocnénimi a snizoval potfebu naléhavé
péce, pokud byl podavan jako premedikace v pripadé ortopedické operace, v kombinaci s opiaty. Ve
dvou klinickych studiich u kocek (pfevazné chovanymi v byt¢) s chronickym muskuloskeletalnim
onemocnénim (CMSD) robenakoxib zvysil aktivitu a zlepsil subjektivni skore aktivity, chovani,
kvalitu Zivota, temperament a §tésti kocek. Rozdily mezi skupinou kocek 1é€enou robenakoxibem a
placebem byl vyznamny (P<0,05) podle konkrétnich vysledkt hodnocenych klienty, ale nedosahl
vyznamu (P=0,07) u indexu muskuloskeletalni bolesti kocek.

V klinickych studiich bylo 10 z 35 kocek s chronickym muskuloskeletdlnim onemocnénim (CMSD)
vyhodnoceno jako signifikantn¢ aktivnéjSich pti 1é€bé robenakoxibem po dobu tfi tydnd ve srovnani
se stejnymi kockami, které byly léceny placebem. Dvé kocky byly aktivnéjsi, kdyz dostavaly placebo
a u zbyvajicich 23 kocek nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily v uc¢innosti mezi 1écbou
robenakoxibem a placebem.
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Onsior 5 mg tablety pro psy
Onsior 10 mg tablety pro psy
Onsior 20 mg tablety pro psy
Onsior 40 mg tablety pro psy

A Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Robenacoxibum VyraZeni
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Kulaté, bézové az hnédé a nedélitelné tablety, na jedné stran¢ maji vyrazené ,,NA* a na druhé maji
oznaceni uvedené vyse.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u pst.
K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s operaci mékkych tkani u psa.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev nebo jaternim onemocnénim.
Nepouzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) nebo kortikosteroidy,
1éky bézné uzivanymi pii 1é€beé bolesti, zanétu a alergii.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
b&hem biezosti a laktace nebo u chovnych pst.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

V klinickych studiich u psi s osteoartritidou byla zaznamenana u 10—15 % pst nepfimétrena reakce na
1écbu.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg nebo
mladsich nez 3 mésice.

Pti dlouhodobé 1é¢b¢ je nutné sledovat hladinu jaternich enzymu na za¢atku 1écby, napt. po 2,4 a 8
tydnech. Poté se doporucuje pokracovat v pravidelném sledovani, napt. po 3—6 mésicich. Lécba by
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m¢la byt pferusena, pokud markantné stoupne aktivita jaternich enzymti nebo pokud se u psa projevuji
klinické priznaky jako anorexie, apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvy$enou hladinou jaternich
enzymu.

Pouziti u pst s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psi,
nebo u psi s nizkym krevnim tlakem muize byt spojeno s dalsimi riziky. Pokud se pouziti nelze
vyhnout, pak tito psi vyzaduji peclivy monitoring.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinate v ptripadé psi
s rizikem viedové choroby Zzaludku a stfev, nebo pokud zvife jiz diive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati. Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko nezddoucich t€inkt
NSAID.

U téhotnych zZen, zvlaste pted porodem, zvysuje dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko
pro plod.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u chovnych psi a fen.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo
glukokortikoidy. Pfedchozi 1é¢ba s jinymi protizanétlivymi Iéky mize vyvolat dalsi nebo zvySené
nezadouci Gcinky, proto musi byt pred zac¢atkem 1éCby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
dodrzeno obdobi bez 1é€by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez
1éEby musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz dfive aplikovanych piipravka.

Soubézna 1écba 1éky ovlivitujicimi pratok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych psii 1é€enych nebo
nelé¢enych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim uc¢inkem na
koncentraci aldosteronu v moci, na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace.
Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také zadné udaje o ucinnosti pro
kombinovanou léc¢bu robenakoxibem a benazeprilem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

Predavkovani:

U zdravych pst ve véku 5-6 mésicti nevykazoval robenakoxib podavany peroralné ve vysokych
davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po dobu 6 mésictt) Zadné piiznaky toxicity zahrnujici ptiznaky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepusobi nepfiznivé na chrupavky a klouby.

Podobneé jako u jinych NSAID muze pfedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych pst
zplsobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
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doporucovana symptomaticka a podplrna 1é¢ba, ktera by mé¢la zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infazi izotonického fyziologického roztoku.

Sttidavé pouZzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u psii kfizencti v davkach do
3nasobku maximalni doporucené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni ktize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

7.  Nezadouci ucinky

Psi.

Velmi Casté Zazivaci problémy', Prijjem, Zvraceni

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Casté Zvy3ena hladina jaternich enzymi?
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Snizena chut’ k jidlu

zvitat):

Méné¢ Casté Vyskyt krve ve stolici

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Letargie

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Vétsina piipadii byla leh¢iho charakteru a k zotaveni doglo bez 1é¢by.

2U psi nebyla pozorovana zvysena aktivita jaternich enzymi pii 16¢bé kratsi nez 2 tydny. Piesto byla
pti dlouhodobé 1écbeé zvySena aktivita jaternich enzymu casta. V mnohych ptipadech se neprojevily
zadné klinické ptiznaky a dalsi 1éCbou doslo ke stabilizaci nebo snizeni aktivity jaternich enzymii.
Zvyseni aktivity jaternich enzymi spojené s klinickymi pfiznaky anorexie, apatie nebo zvraceni bylo
neobvyklé.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro peroralni podani.

Osteoartritida: Doporucend davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky.
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Pocet tablet na 1écbu osteoartritidy podle sily a Zivé hmotnosti

Zivé hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5az<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10 az <20 1 tableta
20 az <40 1 tableta
40 az 80 2 tablety

Klinicka odpovéd’ se bézné dostavi behem tydne. Lécba by méla byt pierusena po 10 dnech,
pokud nedoslo k patrnému klinickému zlepseni.

Pro dlouhodobou 1é¢bu lze, pokud doslo ke klinické odpovédi, piizpusobit davkovani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku k nejnizsi G¢inné individualni davce. Pfitom je tieba zvazit, Ze stupen
bolesti a zanétu spojeny s chronickou osteoartritidou se mtize v pribéhu ¢asu ménit. Veterinarni lékar

musi mit zvife pod pravidelnym dohledem.

Operace mékkych tkani: Doporucena davka robenakoxibu je 2 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 2—
4 mg/kg. Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied operaci mékkych tkani.
Tableta(y) by se méla(y) podévat bez potravy minimalné¢ 30 minut pred operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1écb¢ jednou denné aZ po nasledujici dva dny.

Pocet tablet pii operaci mékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25az<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10 az <20 1 tableta
20 az <40 2 tablety
40 az <60 3 tablety
60 az 80 4 tablety

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvifat
v bezpecénostni studii a ukazalo se, ze je u pst velmi dobie snaseno.

U pst se mize stiidat pouziti ptipravku Onsior ve form¢ injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou Iékovou formu. Lé¢ba by neméla piekro¢it jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozoriujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu mohou byt odlisné.
9. Informace o spravném podavani

Nepodavejte s krmivem, protoze klinické pokusy prokazaly lepsi uc¢innost robenakoxibu pii 1é¢bé
osteoartritidy, pokud je podavan nala¢no nebo minimalné¢ 30 minut pfed nebo po krmeni. Operace
mekkych tkani: Podejte prvni davku minimalné 30 minut pfed operaci. Tyto tablety jsou ochucené a
vétSina pst je pfijima dobrovolné. Tablety nerozdélujte ani nerozdrolujte.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Kartonova krabicka obsahujici 7, 14, 28 nebo 70 tablet v Al/Al blistru, 30 x 1 tabletu nebo 60 x 1
tabletu v AI/Al perforovanych jednodavkovych blistrech. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

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

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

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

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

Island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXlI@elancoah.com
+443308221732

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie
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17. DalSi informace

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zdnétem nebo horeckou. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napt. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na néj nepisobi jako inhibitor. Pii uméle vyvolaném zanétu u pst tlumil robenakoxib
bolest a zanét v jednorazové peroralni ddvce v rozmezi od 0,5 do 8 mg/kg s rychlym néastupem ucinku
(0,5 h). P1i klinickych zkouskach snizoval tento ptipravek kulhani a zanét u pst s chronickou
osteoartritidou a dale bolest, zanét a potiebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili operaci mékkych
tkani.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2. SloZeni

Kazdy ml roztoku obsahuje 20 mg robenacoxibum, ktery je 1é¢ivou latkou a 1 mg disifi¢itanu sodného
(E 223), ktery je antioxidant.

Cira, bezbarva az slabé zbarvena (rtzova) tekutina.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4. Indikace pro pouziti

K 1écbe bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u psa.
K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich viedovou chorobou Zaludku a stiev.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID).
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoze nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
be&hem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek a ps.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u kocek mladsich nez 4 mésice a u pst
mladsich nez 2 mésice, ani u koc¢ek nebo psii s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Pouziti u zvifat s naruSenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u zvifat dehydratovanych,
hypovolemickych nebo s nizkym krevnim tlakem mize byt spojeno s dalsimi riziky. Pokud se pouZiti
nelze vyhnout, pak tato zvifata vyzaduji peclivy monitoring a infuzni terapii.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinate v ptipadé zvirat
s rizikem viedové choroby Zzaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce a zasazenou pokozku.

V ptipadé€ nahodného pozieni nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

U té€hotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem a dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko pro plod.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo
glukokortikoidy.

Predchozi 1écba s jinymi protizanétlivymi léky mlize vyvolat dalsi nebo zvySené nezadouci ucinky,
proto musi byt pied za¢atkem 1€¢by s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem dodrzeno obdobi bez
1éEby obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Nicmén¢ délka obdobi bez 1é¢by musi byt
zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz dfive aplikovanych ptipravkda.

Soubézna 1é¢ba 1éky ovliviujicimi pritok ledvinami, napf. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych koc¢ek nebo pst
lécenych nebo nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani tohoto veterindrniho
1é¢ivého pripravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim
ucinkem na koncentraci aldosteronu v plazmé (kocky) nebo v moci (psi), na aktivitu reninu v plazmeé
nebo na rychlost glomeruldrni filtrace. Obecné neexistuji zadné tdaje o bezpecnosti v cilové populaci
a také zadné udaje o ucinnosti pro kombinovanou lécbu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tfeba zvazit parenteralni dodavani tekutin
v prubéhu zakroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zptisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéZnému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1écivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zvitat.

Ptredavkovani:

U zdravych pst ve véku 6 mésicii nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné

v davce 2 (doporucena lécebna davka; DLD), 6 (3krat DLD) a 20 mg/kg (10krat DLD) v 9 podanich
béhem 5tydenniho obdobi (3 cykly 3 po sob¢ jdoucich injekci podanych 1x denn€) zadné znamky
toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovlivitoval dobu
krvaceni. Zaniceni mista vpichu, které se pozdéji vstiebalo, bylo zaznamenéano u vSech skupin (véetné
kontrol) a silngji se projevilo u skupin, kterym byla podana davka 6 a 20 mg/kg.

U zdravych kocek ve véku 10 mésicli nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné
v davce 4 mg/kg (2krat DLD) 2 po sobé¢ jdouci dny a 10 mg/kg (Skrat DLD) 3 po sobé& jdouci dny
zadné znamky toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity

a neovliviioval dobu krvaceni. Minimalni zaniceni mista vpichu, které se pozd¢ji vstiebalo, bylo
zaznamenano u obou davkovych skupin.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti peroraln¢ a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutann¢) vedlo k zvyseni Cetnosti
na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého subakutniho/chronického
zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovano na davce zavislé zvyseni QT intervalu,
snizeni srde¢ni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl pozorovan zadny
vyznamny vliv na zZivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na gastrointestinalni trakt,
ledviny nebo jatra.

49



Ve studiich s predavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvys$eni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po piedavkovani robenakoxibem
neni znama. Po jednorazovém intravendznim podéani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
kockam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u psi kiizenct v davkach do
3nasobku maximalni doporuc¢ené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kiize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, lacniku a slepého stfeva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvéceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

Po jednorazovém subkutannim podani robenakoxibu v davce 2 mg/kg nebo intravendéznim podani v
davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym pstim nebyly pozorovany zadné zmeny krevniho tlaku nebo EKG.
Zvraceni se objevilo 6 nebo 8 hodin po aplikaci u dvou z osmi pst, kterym byl podan tento injekcni
roztok intraven6zné v davce 4 mg/kg.

Podobné¢ jako u jinych NSAID mize predavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych zvifat
zpisobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
doporucovana symptomaticka a podptrna 1écba, ktera by méla zahrnovat podévani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Bolest v misté vpichu
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych ZaZzivaci potize!, Priijem', Zvraceni!
zvitat):
Méné Casté Krvavy prijem, Pfimés krve ve zvratcich
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

'Vétsina ptipadl byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by

Psi:
Casté Bolest v misté vpichu!
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zazivaci potize?, Prijem?, Zvraceni?
zvitat):
Méng casté Meléna
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych Snizena chut’ k jidlu
zvitat):

IStiedné silna nebo silna bolest v misté vpichu byla méné &asta.
2Vétsina pifpadl byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani.

Podavejte roztok podkozné kockam nebo psim ptiblizné 30 minut pfed chirurgickym zakrokem, napf.
pied zahajenim celkové anestézie, v davce 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti (2 mg/kg). Po operaci u
kocek je mozno pokracovat v 1écbé jednou denné€ pfi stejném davkovani, kazdy den ve stejnou denni
dobu az 2 dny. Po operaci mekkych tkani u psti je mozno pokracovat v 1é¢be jednou denné pfi stejném
davkovani, kazdy den ve stejnou denni dobu az 2 dny.

Sttidavé pouZzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
v bezpec¢nostnich studiich a ukazalo se, Ze je u kocek a psti velmi dobfe snaseno.

Ptipravek Onsior ve formé injekci nebo tablet se mize stfidat v souladu indikaci a pokyny pro pouziti
schvalenymi pro kazdou lékovou formu. LéCba by neméla piekrodit jednu davku (tabletu nebo injekei)
denné. Upozornujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu mohou byt odlisné.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Zamezte kontaminaci. Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
nebo lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Uchovavani v chladnicce neni pozadovano béhem 4tydenniho obdobi pouzivani po prvnim otevieni
injek¢ni lahvicky.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem

nebo 1ékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/08/089/020

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 20 ml injekEniho roztoku.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku

Unie (hitps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hla§eni podezieni na nezddouci u¢inky:

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

Belgié/Belgique/Belgien:

PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

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

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

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EALado:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402
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Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

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

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

17. DalSi informace

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zdnétem nebo horeckou. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na néj nepisobi jako inhibitor. Pii uméle vyvolaném zanétu u kocek a pst tlumil
robenakoxib bolest, zanét a horecku v doporucenych davkach s rychlym nastupem ucinku (1 h).

Pti klinickych zkouSkach tento ptipravek tlumil bolest a zanét u kocek a pst, kteti podstoupili
ortopedickou operaci nebo operaci mekkych tkani a potfebu neodkladné péce u psi, ktefi podstoupili
operaci mekkych tkani.

53


mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.ISL@elancoah.com
mailto:PV.ITA@elancoah.com
mailto:PV.CYP@elancoah.com
mailto:PV.LVA@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.SWE@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com
mailto:PV.XXI@elancoah.com

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	Onsior 6 mg tablety pro kočky
	Onsior 5 mg tablety pro psyOnsior 10 mg tablety pro psyOnsior 20 mg tablety pro psyOnsior 40 mg tablety pro psy
	Onsior 20 mg/ml injekční roztok pro kočky a psy
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	Onsior 6 mg tablety
	Onsior 5 mg tabletyOnsior 10 mg tabletyOnsior 20 mg tabletyOnsior 40 mg tablety
	Onsior 20 mg/ml injekční roztok
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	Onsior 6 mg tablety pro kočky
	Onsior 5 mg tablety pro psyOnsior 10 mg tablety pro psyOnsior 20 mg tablety pro psyOnsior 40 mg tablety pro psy
	Onsior 20 mg/ml injekční roztok pro kočky a psy

