BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 6 mg tabletter for katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Robenacoxib 6 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Jastpulver
Mikrokristallin cellulosa
Povidon (K 30)

Krospovidon
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Runda, beigefargade till bruna tabletter, mérkta med "NA” pa den ena sidan och "AK” pé& den andra.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katter.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med akuta eller kroniska muskuloskeletala
sjukdomar hos katter.

For lindring av mattlig smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi pa katter.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till katter som lider av mag-/tarmsér.

Skall inte anvéndas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

Skall inte anvédndas vid 6verkadnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har inte faststillts for katter som vager mindre dn 2,5 kg
eller 4r yngre &n 4 manader.

Anviandning till katter med nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion eller till katter som ar dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva kan innebéra ytterligare risker. Om anvéndning inte kan undvikas

maste dessa katter f6ljas med noggranna kontroller.

Svar pa langtidsbehandling ska kontrolleras med regelbundna intervaller av veterindr. Kliniska
faltstudier visade att robenacoxib var vil tolererat av de flesta katter i upp till 12 veckor.

Vid anvindning av detta veterinirmedicinska lakemedel till katter med risk for mag-/tarmsar, eller till
katter som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppf6ljning av veterinér.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anviandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Oavsiktligt intag hos sma barn 6kar risken for NSAID-biverkningar. Vid oavsiktligt intag, uppsok
genast likare och denna information eller etiketten.

Hos gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katter:
Vanliga Diarré', krikningar!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Forhojda njurparametrar (kreatinin, ureakvéve i blodet

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade och symmetriskt dimetylarginin [SDMA])?
djur, enstaka rapporterade hiindelser | Njursvikt?
inkluderade): Letargi

! Lindriga och dvergdende.
2 Forekommer oftare hos dldre katter och vid samtidigt bruk med anestesimedel eller sedativa
lakemedel.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretréddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:
Sédkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet for katter som anvénds for avel.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detta likemedel far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor skall det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Vad giller den behandlingsfria perioden
skall dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hdmmare, skall foljas med kliniska kontroller. Hos friska katter, bade sidana som behandlades eller
inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av detta
lakemedel med ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med négra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i plasma, reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga
sdkerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allménna effektdata finns for
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

D4 anestetika kan paverka den renala perfusionen bor inséttande av parenteral vétsketerapi under
operation dvervégas, i syfte att minska njurkomplikationerna ndr NSAID anvénds perioperativt.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser skall undvikas, da det kan finnas 6kad
risk for renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For oral anvdndning.

Ges antingen utan mat eller med en liten méngd mat. Tabletterna &r létta att ge och accepteras vil av
de flesta katter. Tabletterna skall inte delas eller krossas.

Rekommenderad dos av robenacoxib dr 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet 1-2,4 mg/kg.
Foljande antal tabletter skall ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2,51l <6 1 tablett
6 till 12 2 tabletter

Akuta muskuloskeletala sjukdomar: Behandla i upp till 6 dagar.

Kroniska muskuloskeletala sjukdomar: Behandlingstiden ska bestimmas individuellt. Se
avsnitt 3.5.

Kliniskt svar ses vanligen inom 3—6 veckor. Behandlingen ska séttas ut efter 6 veckor om ingen klar
klinisk forbéttring ses.

Ortopedisk kirurgi: Ges som en oral enkeldos fore ortopedisk kirurgi.
Premedicineringen skall alltid ges i kombination med butorfanolanalgesi. Tabletten (tabletterna) skall
ges utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en géng per dag fortgé i upp till ytterligare
tva dagar. Ytterligare analgetisk behandling med opioider rekommenderas enligt behov.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning, har testats i en sékerhetsstudie pa
katter och har visat sig tolereras val.



For katter ar Onsior injektionsvétska, 10sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna och
de godkénda behandlingsanvisningarna for de respektive ldkemedelsformerna. Behandlingen ska inte
Overstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna
skiljer sig mellan de tva beredningsformerna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Hos friska unga katter pa 7-8 manader medforde oralt tillfort robenacoxib i stora 6verdoser (4, 12 eller
20 mg/kg/dag i 6 veckor) inga tecken pa toxicitet, ¢j heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och effekt pa blodningstid.

Hos unga friska katter i dldern 7—8 ménader var oralt tillfért robenacoxib (Onsior tabletter) i 6verdoser
pa upp till 5 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg robenacoxib/kg
kroppsvikt) i 6 méanader vl tolererat. En minskad 6kning av kroppsvikten sags hos behandlade djur. I
gruppen som fick hog dos minskade njurarnas vikt, vilket sporadiskt forknippades med renal tubulér
degeneration/regeneration, men korrelerade inte med tecken pé renal dysfunktion for kliniska
patologiska parametrar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning hos 4 ménader gamla katter vid
Overdoser pa upp till 3 ganger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6kning av sporadiskt 6dem vid injektionsstillet och minimal till mild subakut/kronisk
inflammation i subkutan vdvnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens
och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter
pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet
observerades.

I 6verdosstudier pa katter sdgs en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
okat QT-intervall, utanfor de normala variationerna, som observerades efter 6verdos av robenacoxib &r
okénd. Inga fordndringar i QT-intervall observerades efter en enkel, intravendst administrerad, dos pa
2 eller 4 mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller

levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta katter. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk

understodjande behandling rekommenderas och skall besta i tillforsel av mag-/tarmskyddande medel
och infusion av isoton koksaltldsning.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AHO91.
4.2 Farmakodynamik

Robenacoxib ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhor klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv himmare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet



(COX) finns i tva former. COX-1 dr enzymets grundform och har skyddande funktioner, t.ex. i mag—
tarmkanalen och njurarna. COX-2 &r den inducerbara formen av det enzym som svarar for bildningen
av mediatorer, inklusive PGE,, som framkallar smérta, inflammation eller feber.

1 in vitro-helblodsanalys pa katter var selektiviteten av robenacoxib ungefiar 500 ganger s& hog for
COX-2 (ICs0 0,058 uM) som for COX-1 (ICs028,9 uM). Av en dos pa 1-2 mg/kg kroppsvikt gav
robenacoxib tabletter en markant himning av COX-2-aktiviteten hos katter men hade ingen effekt pa
COX-1-aktiviteten. I en inflammationsmodell pa katt hade injektion av robenacoxib analgetisk,
antiinflammatorisk och antipyretisk effekt samt snabbt inséttande verkan (0,5 h). I kliniska provningar
pa katter minskade robenacoxibtabletter smérta och inflammation i samband med akuta
muskuloskeletala sjukdomar och minskade behovet av akutbehandling da det gavs som
premedicinering vid ortopedisk kirurgi i kombination med opioider. I tva kliniska prévningar pa katter
(huvudsakligen innekatter) med kroniska muskuloskeletala sjukdomar (CMSD) 6kade robenacoxib
aktiviteten och forbéttrade subjektiva poéng for aktivitet, beteende, livskvalitet, temperament och
gladje hos katter. Skillnaderna mellan robenacoxib och placebo var signifikanta (p<0,05) for de
klientspecifika utfallsvirdena, men uppnadde inte signifikans (p=0,07) for muskuloskeletalt
smirtindex hos katter.

I en klinisk studie bedomdes 10 av 35 CMSD katter vara signifikant aktivare da de behandlades med
robenacoxib i tre veckor jamfort med d& samma katter behandlades med placebo. Tvéa katter var
aktivare da de fick placebo och for de aterstaende 23 katterna kunde ingen signifikant skillnad i
aktivitet ses mellan behandling med robenacoxib och placebo.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av robenacoxib tabletter med cirka 2 mg/kg utan mat uppnas snabbt maximal

blodkoncentration med Tmax pé 0,5 h, Crax pa 1 159 ng/ml och AUC pé 1 337 ng.h/ml. Samtidig
administrering av robenacoxib tabletter och en tredjedel av den dagliga matransonen medforde ingen
forandring av Tmax (0,5 h), Cmax (1 201 ng/ml) eller AUC (1 383 ng.h/ml). Samtidig administrering av
robenacoxib tabletter och hela den dagliga matransonen medforde ingen fordrojning av Tmax (0,5 h),
men lagre Cmax (691 ng/ml) och nagot lagre AUC (1 069 ng.h/ml). Den systemiska biotillgdngligheten
for robenacoxib tabletter var 49 % utan mat.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 190 ml/kg) och &r i hog grad bundet till
plasmaproteiner (> 99 %).

Metabolism
Hos katter metaboliseras robenacoxib i stor utstridckning i levern. Fransett en metabolit av laktam &r
inga andra metaboliter kénda hos katter.

Eliminering

Robenacoxib elimineras snabbt fran blodet (Cl 0,44 1/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t,,) pa
1,1 h efter intravends administrering. Efter oral administrering av tabletter var den terminala
halveringstiden i blod 1,7 h. Robenacoxib stannar kvar ldngre och i hogre koncentrationer i
inflammationshéirdar &n i blod. Robenacoxib utsondras till 6vervigande delen via gallan (~70 %)
snarare dn via njurarna (~30 %). Farmakokinetiken for robenacoxib skiljer sig inte mellan han- och
honkatter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 tabletter i Alu/Alu perforerat endosblister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 16/12/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Onsior 5 mg tabletter for hundar
Onsior 10 mg tabletter for hundar

Onsior 20 mg tabletter for hundar
Onsior 40 mg tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tabletter 5 mg:  robenacoxib 5 mg

Tabletter 10 mg: robenacoxib 10 mg

Tabletter 20 mg: robenacoxib 20 mg

Tabletter 40 mg: robenacoxib 40 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Jastpulver

Mikrokristallin cellulosa

Artificiell kottsmak

Pulveriserad cellulosa

Povidon (K 30)

Krospovidon
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Runda, beigefdrgade till bruna tabletter, med markningen "NA” pa den ena sidan och féljande
markning pa den andra:
tablett 5 mg: AK
tablett 10 mg: BE
tablett 20 mg:  CD
tablett 40 mg: BCK
3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hundar.
3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av smérta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit hos hundar.

For behandling av smérta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi hos hundar.

3.3 Kontraindikationer



Skall inte anvéndas till hundar som lider av mag-/tarmsar eller leversjukdom.

Skall inte anvindas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID).

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

I kliniska studier pa hundar med osteoartrit sags otillrdckligt behandlingssvar hos 10-15 % av
hundarna.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har inte faststallts for hundar som viger mindre &n
2,5 kg eller dr yngre dn 3 ménader.

Vid langtidsbehandling skall leverenzymer kontrolleras i samband med behandlingsstart, t.ex. efter 2,
4 och 8 veckor. Dérefter rekommenderas att man fortsitter med regelbundna kontroller, t.ex. var 3:e
till var 6:¢ manad. Behandlingen skall avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om
hunden uppvisar kliniska tecken, sdsom aptitloshet, apati eller krikningar i kombination med forhdjda
leverenzymer.

Anvindning till hundar med nedsatt hjért- eller njurfunktion, eller till hundar som &r dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvindning inte kan undvikas

maste dessa hundar f6ljas med noggranna kontroller.

Vid anvindning av denna produkt till hundar med risk fér mag-/tarmsar, eller till hundar som tidigare
har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Oavsiktligt intag
hos sma barn 6kar risken for NSAID-biverkningar.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Mycket vanliga Gastrointestinala biverkningar!, diarré, krikningar
(fler dn 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojda leverenzymer?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Minskad aptit
Mindre vanliga Blod i avforingen




(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Letargi

(farre an 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

2Hos hundar som behandlats i upp till 2 veckor observerades ingen kad leverenzymaktivitet. Vid
langtidsbehandling rapporterades dock okad leverenzymaktivitet. I de flesta fall forekom inga kliniska
tecken, och fortsatt behandling ledde till att leverenzymaktiviteten antingen stabiliserades eller
minskade. Okad leverenzymaktivitet associerat med kliniska tecken pa anorexi, apati eller krikningar
var mindre vanligt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driéktighet och laktation:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet for hundar som anvénds for avel.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detta likemedel far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikoider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lékemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och dérfor skall det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Vad giller den behandlingsfria perioden
skall dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvénts tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hdmmare skall foljas med kliniska kontroller. Hos friska hundar, bade sddana som behandlades eller
inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av detta
lakemedel med ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i urin, reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga
sdkerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allménna effektdata finns for
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska ldkemedel skall undvikas, d& det kan finnas 6kad
risk for renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For oral anvidndning.

Skall inte ges tillsammans med mat, da kliniska provningar har visat att robenacoxib fér behandling av
osteoartrit har battre effekt nir det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring.

Tabletterna dr smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar. Tabletterna skall inte delas eller krossas.
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Osteoartrit: Rekommenderad dos av robenacoxib dr 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet
1-2 mg/kg. Ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt nedanstaende tabell.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid osteoartrit

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5till <5 1 tablett
5till <10 1 tablett
10 till <20 1 tablett
20 till <40 1 tablett
40 till 80 2 tabletter

Kliniskt svar ses vanligtvis inom en vecka. Behandlingen skall avbrytas efter 10 dagar om ingen
pataglig klinisk forbattring foreligger.

Vid langtidsbehandling kan dosen av detta ldkemedel, s snart kliniskt svar har observerats, justeras

till 1agsta effektiva individuella dos, som avspeglar att graden av smérta och inflammation i samband
med kronisk osteoartrit kan variera dver tid. Regelbunden uppf6ljning bor goras av veterinéren.

Mjukdelskirurgi: Rekommenderad dos av robenacoxib &r 2 mg/kg kroppsvikt, med
doseringsintervallet 2—4 mg/kg. Ges som en oral enkeldos fore mjukdelskirurgi.

Tabletten (tabletterna) ska ges utan mat minst 30 minuter foére det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en géng per dag fortgé i upp till ytterligare
tva dagar.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid mjukdelskirurgi

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (ke) 5 mg 10 mg g20 n}lfg 40 mg
2,5 1 tablett

>2,5¢tll<5 1 tablett

5tll<10 1 tablett

10 till <20 1 tablett
20 till <40 2 tabletter
40 till < 60 3 tabletter

60 till 80 4 tabletter

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning, har testats i en sékerhetsstudie pa
den avsedda djurarten och har visat sig tolereras vl av hundar.

For hundar ér Onsior injektionsvitska, 10sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna
och de godkinda behandlingsanvisningarna for de respektive lakemedelsformerna. Behandlingen ska
inte overstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna
kan skilja sig mellan de tvé beredningsformema.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Hos friska unga hundar pa 5—6 manader medforde oralt tillfort robenacoxib i stora dverdoser (4, 6 eller
10 mg/kg/dag i 6 méanader) inga tecken pa toxicitet, ej heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte heller nagon skadlig effekt pa
brosk eller leder.

Liksom for alla NSAID-medel kan dverdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller

levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns ingen specifik antidot.
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Symtomatisk, understodjande behandling rekommenderas, bestdende i tillforsel av mag-
/tarmskyddande medel och infusion av isoton koksaltldsning.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0 plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sér vid det subkutana injektionsstéllet och
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caeccum. Inga betydande
effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé njur- eller levertoxicitet observerades.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AHO91.
4.2 Farmakodynamik

Robenacoxib ér en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhor klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv himmare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet
(COX) finns i tva former. COX-1 &r enzymets grundform och har skyddande funktioner, t.ex. i mag—
tarmkanalen och njurarna. COX-2 ar den inducerbara formen av enzymet och svarar for bildningen av
mediatorer, inklusive PGE,, som framkallar smérta, inflammation eller feber.

I en in vitro-helblodsanalys p& hundar var robenacoxib ungefér 140 ganger s selektivt for COX-2
(ICs0 0,04 uM) som f6r COX-1 (ICs0 7,9 uM). Robenacoxib i orala doser pa mellan 0,5 och 4 mg/kg
gav hos hundar en markant himning av COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pa COX-1-
aktiviteten. Robenacoxib tabletter fungerar darfér COX-1-sparande givet i rekommenderade doser till
hundar. Robenacoxib hade analgetisk och antiinflammatorisk effekt i en inflammationsmodell hos
hundar med orala engangsdoser pa mellan 0,5 och 8 mg/kg, med IDso pa 0,8 mg/kg och snabbt
insdttande effekt (0,5 h). I kliniska prévningar pa hundar minskade robenacoxib hilta och
inflammation i anknytning till kronisk osteoartrit samt smérta, inflammation och behovet av
akutbehandling hos hundar som undergick mjukdelskirurgi.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av robenacoxib smaksatta tabletter med 1 mg/kg utan mat uppndas snabbt

maximal blodkoncentration med Tmax pd 0,5 h, Cnax pa 1 124 ng/ml AUC pé 1 249 ng.h/ml. Samtidig
administrering av robenacoxib tabletter utan smaktillsats och mat medférde ingen fordrojning av Tray,
men nagot lagre viarden for Cmax (832 ng/ml) och AUC (782 ng.h/ml). Den systemiska
biotillgéngligheten for robenacoxib tabletter hos hundar var 62 % med mat och 84 % utan mat.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 240 ml/kg) och dr i hog grad bundet till
plasmaproteiner (> 99 %).

Metabolism
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Robenacoxib metaboliseras i stor utstrackning i levern hos hundar. Fransett en metabolit av laktam &r
inga andra metaboliter kénda hos hundar.

Eliminering

Robenacoxib elimineras snabbt fran blodet (Cl 0,81 1/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t,,) pa
0,7 h efter intravends administrering, Efter oral administrering av tabletterna var den terminala
halveringstiden i blod 1,2 h. Robenacoxib stannar kvar ldngre och i hogre koncentrationer i
inflammationshérdar 4n i blod. Robenacoxib utsondras till 6vervigande delen via gallan (~65 %) och
aterstoden via njurarna. Upprepad oral administrering av robenacoxib till hundar i doseringar pa 2—
10 mg/kg i 6 ménader medforde ingen fordndring av blodprofilen, varken vad géller ackumulation av
robenacoxib eller enzyminduktion. Ackumulation av metaboliter har inte provats. Farmakokinetiken
for robenacoxib skiljer sig inte mellan han- och honhundar och é&r linjdr inom dosomrédet 0,5-8 mg/kg.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande 7, 14, 28 eller 70 tabletter i Alu/Alu-blister, 30 x 1 tabletter eller 60 x
1 tabletter i Alu/Alu perforerat endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ladkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
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Datum for forsta godkédnnande: 16/12/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katter och hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Robenacoxib 20 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar
Natriummetabisulfit (E 223)
Makrogol 400

Etanol, vattenfri

Poloxamer 188

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till svagt fargad (rosa) vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katter och hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
hundar.

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
katter.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur som lider av mag-/tarmsar.

Skall inte anvéndas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID).

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjélpamne.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

15



Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststéllts for katter som &r yngre 4n 4 manader
och hundar som &r yngre dn 2 ménader, och inte heller for katter eller hundar som védger mindre dn
2,5 kg.

Anvéandning till djur som har nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion, eller dr dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvindning inte kan undvikas

maste dessa djur foljas med noggranna kontroller och vétsketerapi.

Vid anvindning av detta veterindrmedicinska lakemedel till djur med risk for mag-/tarmsar, eller till
djur som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinér.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvitta hinderna och exponerad hud omedelbart efter anvindning av produkten.

Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast ldakare och visa denna information eller
etiketten.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar oavsiktlig injektion och ldngvarig
hudexponering risken for prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katter:
Vanliga Smirta vid injektionsstéllet
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Gastrointestinala biverkningar!, diarré!, krikningar!
Mindre vanliga Blodig diarré, blodkrakningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

' De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Hundar:
Vanliga Smirta vid injektionsstéllet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Gastrointestinala biverkningar?, diarré?, krikningar?
Mindre vanliga Mork avforing
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | Minskad aptit

' Mattlig eller svar smirta vid injektionsstillet var mindre vanligt.
? De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av

godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
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Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet for katter och hundar som anvénds
for avel.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta lakemedel far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lékemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och dérfor skall det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
skall dock hansyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flddet, t.ex. diuretika eller ACE-
hdmmare skall foljas med kliniska kontroller.

Hos friska katter och hundar, bade sddana som behandlades eller inte behandlades med diuretikumet
furosemid, forknippades samtidig administrering av detta lakemedel med ACE-hdmmaren benazepril i
7 dagar inte med nagra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i plasma (katter) eller urin
(hundar), reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga sikerhetsdata hos de
avsedda djurarterna och inga allménna effektdata finns fér kombinationsbehandling med robenacoxib
och benazepril.

Da anestetika kan paverka den renala perfusionen bor insittande av parenteral vitsketerapi under
operation dvervégas, 1 syfte att minska njurkomplikationerna nir NSAID anvinds perioperativt.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser skall undvikas, da det kan finnas 6kad
risk for renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Subkutan anvindning.

Administreras subkutant till katter eller hundar cirka 30 minuter fére operation, exempelvis i samband
med induktion av generell anestesi, i en dos av 1 ml per 10 kg kroppsvikt (2 mg/kg). Efter kirurgi péa
katter kan behandlingen som ges en gang per dag fortgd med samma dosering och vid samma tidpunkt
varje dag i upp till 2 dagar. Efter mjukdelskirurgi pd hundar kan behandlingen som ges en gang per
dag fortgd med samma dosering och vid samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning, har testats i sékerhetsstudier pa de
avsedda djurarterna och har visat sig tolereras vil av katter och hundar.

Onsior injektionsvétska, 16sning och tabletter &r utbytbara i enlighet med indikationerna och de
godkénda bruksanvisningarna for de bada lakemedelsformerna. Behandlingen ska inte dverstiga en
dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna kan skilja sig
mellan de tva beredningsformerna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Hos friska unga hundar pa 6 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 2 (rekommenderad terapeutisk dos; RTD), 6 (3 ganger RTD) och 20 mg/kg (10 ganger RTD) vid 9

tillfallen under en 5 veckorsperiod (3 cykler om 3 dagar i f6ljd med en injektion dagligen) inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pa
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blodningstid. Reversibel inflammation pa injektionsstéllet noterades 1 alla grupper (inklusive
kontroller) och var mera uttalad i de grupper som fatt doserna 6 respektive 20 mg/kg.

Hos friska unga katter pa 10 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 4 mg/kg (2 ganger RTD) 2 dagar 1 foljd och 10 mg/kg (5 ganger RTD) 3 dagar i foljd inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pa
blodningstid. Reversibla, minimala reaktioner pé injektionsstéllet noterades i bada
doseringsgrupperna.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos 4 manader gamla katter vid
Overdoser pa upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6kning av sporadiskt ddem vid injektionsstéillet och minimal till mild subakut/kronisk
inflammation i subkutan vdvnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens
och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter
pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet
observerades.

I 6verdosstudier pa katter sags en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
okat QT-intervall, utanfor de normala variationerna, som observerades efter 6verdos av robenacoxib &r
okdnd. Inga fordndringar i QT-intervall observerades efter en enkel, intravendst administrerad, dos pa
2 eller 4 mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0 plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sér vid det subkutana injektionsstéllet och
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caeccum. Inga betydande
effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé njur- eller levertoxicitet observerades.

Inga forandringar i1 blodtryck eller elektrokardiogram observerades efter en enkeldos pa 2 mg/kg

robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravendst till friska hundar. Krakningar férekom

6-8 timmar efter administrering hos 2 av 8 hundar som gavs 4 mg/kg injektionsvitska, 16sning

intravendst.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller

levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta djur. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk,

understodjande behandling rekommenderas, bestaende i tillférsel av mag-/tarmskyddande medel och
infusion av isoton koksaltldsning.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AHO91.

4.2 Farmakodynamik
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Robenacoxib dr en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhor klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv hammare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2).

Cyklooxygenasenzymet (COX) finns i tva former. COX-1 dr enzymets grundform och har skyddande
funktioner, t.ex. i mag—tarmkanalen och njurarna. COX-2 &r den inducerbara formen av enzymet och
svarar for bildningen av mediatorer, inklusive PGE:, som framkallar smérta, inflammation eller feber.

Hos katter var robenacoxib i en in vitro-helblodsanalys ungeféar 500 ganger sa selektivt for COX-2
(ICs0 0,058 uM) som for COX-1 (ICsp 28,9 uM). In vivo gav Robenacoxib injektionsvétska, 16sning en
markant himning av COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pd COX-1-aktiviteten. I
rekommenderad dosering (2 mg/kg) visades analgetiska, antiinflammatoriska och antipyretiska
effekter i en inflammationsmodell, och i kliniska provningar minskade robenacoxib smérta och
inflammation hos katter som undergick ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi.

Hos hundar var robenacoxib in vitro ungefar 140 ganger sa selektivt for COX-2 (ICsp 0,04 uM) som
for COX-1 (ICs0 7,9 uM). In vivo gav robenacoxib injektionsvéatska, 16sning en markant himning av
COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pA COX-1-aktiviteten. I doseringar p& mellan 0,25 och

4 mg/kg hade robenacoxib analgetiska, antiinflammatoriska och antipyretiska effekter i en
inflammationsmodell med snabbt insdttande effekt (1 h). I kliniska prévningar, i reckommenderad
dosering (2 mg/kg), minskade robenacoxib smirta och inflammation hos hundar som undergick
ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi och minskade behovet av akutbehandling hos hundar som
undergick mjukdelskirurgi.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Maximal blodkoncentration for robenacoxib uppnas snabbt efter subkutan injektion hos katter och

hundar. Efter en dosering av 2 mg/kg uppnés Tmax pd 1 h (katter och hundar), Cmax pa 1 464 ng/ml
(katter) och 615 ng/ml (hundar) och AUC pa 3 128 ng.h/ml (katter) och 2 180 ng.h/ml (hundar). Efter
subkutan administrering av 1 mg/kg &r den systemiska biotillgdngligheten 69 % hos katter och 88 %
hos hundar.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 190 ml/kg hos katter och 240 ml/kg hos
hundar) och dr i hog grad bundet till plasmaproteiner (> 99 %).

Metabolism
Robenacoxib metaboliseras i stor utstrdckning i levern hos katter och hundar. Fransett en metabolit av
laktam dr inga andra metaboliter kénda hos katter och hundar.

Eliminering

Efter intravends administrering eliminerades robenacoxib snabbt fran blodet (C1 0,44 1/kg/h hos katter
och 0,81 1/kg/h hos hundar) med en eliminationshalveringstid (t;) pa 1,1 h hos katter och 0,8 h hos
hundar. Efter subkutan administrering var den terminala halveringstiden i blod 1,1 h hos katter och
1,2 h hos hundar.

Robenacoxib stannar kvar langre och i hogre koncentrationer i inflammationshardar &n i blod.
Robenacoxib utsondras till vervigande delen via gallan hos katter (~70 %) och hundar (~65 %) och
aterstoden via njurarna. Upprepad subkutan administrering i doseringar pa 2—20 mg/kg medforde
ingen fordndring av blodprofilen, varken vad géller bioackumulation av robenacoxib eller
enzyminduktion. Bioackumulation av metaboliter har inte provats.

Farmakokinetiken for robenacoxib for injektion skiljer sig varken for katter eller hundar mellan han-
och hondjur, och den ér linjér inom dosomréadet 0,25—4 mg/kg hos hundar.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter det att injektionsflaskan Oppnats forsta gdngen: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Under den 4 veckor l&nga anviandningsperioden efter att
injektionsflaskan dppnats dr forvaring i kylskép inte nddvindigt. Undvik kontaminering. Férvara
injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdos injektionsflaska av barnstensfargat glas innehallande 20 ml injektionsvétska, 16sning, forsluten
med gummipropp och forseglad med aluminiumlock. En injektionsflaska férpackad i en pappkartong.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/089/020

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 16/12/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 1T

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 6 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

6 mg robenacoxib/tablett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

6 x 1 tabletter

12 x 1 tabletter
30 x 1 tabletter
60 x 1 tabletter

4. DJURSLAG

Katter.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logotyp

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

6 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 5 mg tabletter

Onsior 10 mg tabletter
Onsior 20 mg tabletter
Onsior 40 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

5 mg robenacoxib/tablett

10 mg robenacoxib/tablett
20 mg robenacoxib/tablett
40 mg robenacoxib/tablett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter

14 tabletter

28 tabletter

70 tabletter

30 x 1 tabletter
60 x 1 tabletter

4. DJURSLAG

Hundar.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logotyp

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Onsior 5 g tabletter for hundar:
EU/2/08/089/004 (7 tabletter)
EU/2/08/089/005 (14 tabletter)
EU/2/08/089/006 (28 tabletter)
EU/2/08/089/007 (70 tabletter)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tabletter
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tabletter)

Onsior 10 mg tabletter for hundar:
EU/2/08/089/008 (7 tabletter)
EU/2/08/089/009 (14 tabletter)
EU/2/08/089/010 (28 tabletter)
EU/2/08/089/011 (70 tabletter)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tabletter)

Onsior 20 mg tabletter for hundar:
EU/2/08/089/012 (7 tabletter)
EU/2/08/089/013 (14 tabletter)
EU/2/08/089/014 (28 tabletter)
EU/2/08/089/015 (70 tabletter)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tabletter)

Onsior 40 mg tabletter for hundar:
EU/2/08/089/016 (7 tabletter)
EU/2/08/089/017 (14 tabletter)
EU/2/08/089/018 (28 tabletter)
EU/2/08/089/019 (70 tabletter)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletter)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletter)
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‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

20 mg/ml robenacoxib

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml

4. DJURSLAG

Katter och hundar.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Under den 4 veckor langa anvandningsperioden efter att injektionsflaskan 6ppnats ar férvaring i
kylskap inte nodvéndigt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logotyp

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/089/020

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska av glas

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

20 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Onsior 6 mg tabletter for katter

2. Sammansittning

Varje tablett innehéller 6 mg robenacoxib.

Runda, beigefargade till bruna, icke-delbara tabletter mérkta med "NA” pa den ena sidan och ”AK” pé
den andra.

3. Djurslag

Katter.

4. Anvindningsomraden

For behandling av smérta och inflammation i samband med akuta och kroniska muskuloskeletala
sjukdomar hos katter.
For lindring av mattlig smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi pa katter.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till katter som lider av sérbildning i mag-tarmkanalen.

Ska inte anvéndas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) eller
kortikosteroider, ldkemedel som ofta anvénds vid behandling av smérta, inflammation och allergier.
Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot robenacoxib eller mot ndgot av hjdlpdmnena i tabletterna.
Ska inte anvéndas till driktiga eller digivande katter, och inte heller till katter som anvénds for avel,
eftersom sédkerheten for produkten inte har faststéllts for dessa djur.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Detta veterindrmedicinska lakemedels sdkerhet har inte faststéllts for katter som vager mindre &n
2,5 kg eller dr yngre &n 4 ménader.

Anviandning till katter med nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion eller till katter som ar uttorkade, har
lag cirkulerande blodvolym eller har lagt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvandning
inte kan undvikas maste dessa katter foljas med noggranna kontroller.

Svar pa langtidsbehandling ska kontrolleras med regelbundna intervaller av veterindr. Kliniska
faltstudier visade att robenacoxib var vil tolererat av de flesta katter i upp till 12 veckor.

Vid anvindning av detta veterindrmedicinska lakemedel till katter med risk for magsar, eller till djur
som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinér.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anviandning av det ldkemedlet.
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Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldakare och visa denna information eller etiketten. Oavsiktligt intag
hos sma barn okar risken for NSAID-biverkningar.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering riskerna for
fostret.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet for katter som anvénds for avel.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Detta ldkemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID eller kortikosteroider. Forbehandling med
andra antiinflammatoriska ldkemedel kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar, och darfor ska
det vara en behandlingsfri period avseende saddana substanser p& minst 24 timmar innan behandling
med detta lakemedel paborjas. Vad giller den behandlingsfria perioden ska dock hénsyn tas till de
farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
himmare ska f6ljas med kliniska kontroller.

Hos friska katter, badde sddana som behandlades eller inte behandlades med det vatskedrivande
lakemedlet furosemid, forknippades samtidig administrering av detta ladkemedel med ACE-hdmmaren
benazepril i 7 dagar inte med nigra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i plasma,
reninaktivitet i plasma eller glomerular filtrationshastighet. Ingen sdkerhetsdata hos den avsedda
djurarten och ingen allméin effektdata finns fér kombinationsbehandling med robenacoxib och
benazepril.

Déa beddvningsmedel (anestetika) kan paverka njurgenomblédningen bor insittande av parenteral
vitsketerapi under operation dvervégas, i syfte att minska njurkomplikationerna ndar NSAID anvinds i
samband med operation.

Samtidig tillférsel av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk for
renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

Overdosering:
Hos friska unga katter pa 7-8 manader medforde oralt tillfért robenacoxib i stora 6verdoser (4, 12 eller

20 mg/kg/dag i 6 veckor) inga tecken pa toxicitet, ¢j heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och effekt pa blodningstid.

Hos unga friska katter i dldern 7-8 manader var oralt tillfort robenacoxib i 6verdoser pa upp till

5 génger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg robenacoxib/kg kroppsvikt) i

6 manader vil tolererat. En minskad 6kning av kroppsvikten sags hos behandlade djur. I gruppen som
fick hog dos minskade njurarnas vikt, vilket sporadiskt férknippades med renal tubulér
degeneration/regeneration, men korrelerade inte med tecken pé njurfunktionsstérming for kliniska
patologiska parametrar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning hos 4 ménader gamla katter vid
Overdoser pa upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6kning av sporadiskt 6dem vid injektionsstillet och minimal till mild subakut/kronisk
inflammation i subkutan vdvnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens
och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter
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pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pa gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet
observerades.

I 6verdosstudier pa katter sdgs en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
Okat QT-intervall, utanfér de normala variationerna, som observerades efter 6verdos av robenacoxib ar
okénd. Inga fordndringar i QT-intervall observerades efter enkel intravends administrering av 2 eller

4 mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta katter. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk
understddjande behandling rekommenderas och skall besta i tillférsel av mag-/tarmskyddande medel
och infusion av isoton koksaltldsning.

7. Biverkningar

Katter:
Vanliga Diarré!, krakningar!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Forhojda njurvirden (kreatinin, ureakvéve i blodet och

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade symmetriskt dimetylarginin [SDMA])*
djur, enstaka rapporterade héndelser | Njursvikt?
inkluderade): Trotthet

! Lindriga och dvergéende.
2 Forekommer oftare hos dldre katter och vid samtidigt bruk med anestesimedel eller lugnande medel.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad dos av robenacoxib ér 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet 1-2,4 mg/kg.
Foljande antal tabletter skall ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2,51l <6 1 tablett
6 till 12 2 tabletter

Akuta muskuloskeletala sjukdomar: Behandla i upp till 6 dagar.
Kroniska muskuloskeletala sjukdomar: Behandlingstiden ska bestémmas individuellt.

Kliniskt svar ses vanligen inom 3-6 veckor. Behandlingen ska séttas ut efter 6 veckor om ingen klar
klinisk forbéttring ses.

Ortopedisk kirurgi: Ges som en oral enkeldos fore ortopedisk kirurgi.

Premedicineringen skall alltid ges i kombination med butorfanolanalgesi. Tabletten (tabletterna) skall
ges utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.
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Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en gang per dag fortga i upp till ytterligare
tva dagar. Ytterligare analgetisk behandling med opioider rekommenderas enligt behov.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning, har testats i en sédkerhetsstudie pa
katter och har visat sig tolereras val.

For katter ar Onsior injektionsvétska, 10sning och tabletter utbytbara i enlighet med godkanda
indikationer och behandlingstid for de respektive lakemedelsformerna. Behandlingen ska inte
Overstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna
skiljer sig mellan de tva beredningsformerna.

9. Réd om korrekt administrering

Ges antingen utan mat eller med en liten miangd mat. Tabletterna dr ldtta att ge och accepteras vél av
de flesta katter. Tabletterna ska inte delas eller krossas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviand inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistern efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Pappkartonger innehallande 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 tabletter i Alu/Alu perforerat
endosblister. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
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{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:

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

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:
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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:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.BGR@elancoah.com
mailto:PV.CZE@elancoah.com
mailto:PV.DNK@elancoah.com
mailto:PV.DEU@elancoah.com
mailto:PV.EST@elancoah.com
mailto:PV.GRC@elancoah.com
mailto:PV.ESP@elancoah.com
mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
mailto:PV.HUN@elancoah.com
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

PV .ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
+4589875379 +420228880231

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

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information

Robenacoxib dr en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID). Det himmar selektivt enzymet
cyklooxygenas-2 (COX-2), vilket ger upphov till smirta, inflammation eller feber. Enzymet
cyklooxygenas-1 (COX-1), som har skyddande funktioner i exempelvis mag—tarmkanalen och
njurarna, hdmmas inte av robenacoxib. I kliniska prévningar pa katter minskade detta likemedel
smaérta och inflammation i samband med akuta muskuloskeletala sjukdomar och minskade behovet av
akutbehandling da det gavs som premedicinering vid ortopedisk kirurgi i kombination med opioider. I
tva kliniska provningar pé katter (huvudsakligen innekatter) med kroniska muskuloskeletala
sjukdomar (CMSD) 6kade robenacoxib aktiviteten och forbéttrade subjektiva poédng for aktivitet,
beteende, livskvalitet, temperament och gliddje hos katter. Skillnaderna mellan robenacoxib och
placebo var signifikanta (p<0,05) for de klientspecifika utfallsvirdena, men uppnadde inte signifikans
(p=0,07) for muskuloskeletalt smirtindex hos katter.

I en klinisk studie bedomdes 10 av 35 CMSD Kkatter vara signifikant aktivare da de behandlades med
robenacoxib i tre veckor jamfort med d& samma katter behandlades med placebo. Tvé katter var
aktivare da de fick placebo och for de dterstaende 23 katterna kunde ingen signifikant skillnad i
aktivitet ses mellan behandling med robenacoxib och placebo.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Onsior 5 mg tabletter for hundar

Onsior 10 mg tabletter for hundar

Onsior 20 mg tabletter for hundar

Onsior 40 mg tabletter for hundar

2. Sammansittning

Varje tablett innehaller:

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

Runda, beigefdrgade till bruna icke-delbara tabletter med méarkningen "NA” pa den ena sidan och
ovanndamnda markning pa den andra.

3. Djurslag

Hundar.

4. Anvindningsomriden

For behandling av smérta och inflammation vid kronisk osteoartrit hos hundar.
For behandling av smérta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi hos hundar.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hundar som lider av magsér eller har leversjukdom.

Ska inte anvéndas tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) eller
kortikosteroider, ldkemedel som ofta anvinds vid behandling av smérta, inflammation och allergier.
Ska inte anvédndas vid overkdnslighet mot robenacoxib eller mot nadgot av innehéllsimnena i
tabletterna.

Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar, eftersom sidkerheten for robenacoxib inte har
faststéllts under dréktighet och digivning, och inte heller f6r hundar som anvénds for avel.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

I kliniska studier pa hundar med osteoartrit sags otillrdckligt behandlingssvar hos 10-15 % av
hundarna.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Detta veterindrmedicinska likemedels sdkerhet har inte faststillts for hundar som véger mindre dn
2,5 kg eller ar yngre dn 3 manader.
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Vid langtidsbehandling ska leverenzymer kontrolleras i samband med behandlingsstart, t.ex. efter 2, 4
och 8 veckor. Déarefter rekommenderas att man fortsédtter med regelbundna kontroller, t.ex. var 3:e till
var 6:¢ manad. Behandlingen ska avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om hunden
uppvisar symtom sasom aptitldshet, apati eller krakningar i kombination med férhdjda leverenzymer.

Anvéndning till hundar med nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion eller till hundar som &r uttorkade,
har lag cirkulerande blodvolym eller har lagt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvéndning
inte kan undvikas maste dessa hundar foljas med noggranna kontroller.

Vid anvéindning av detta veterindrmedicinska likemedel till hundar med risk for magsar, eller till djur
som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinér.

Séarskilda forsiktighetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter anviandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Oavsiktligt intag
hos sma barn 6kar risken for NSAID-biverkningar.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering riskerna for
fostret.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under driktighet for hundar som anvénds for avel.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Detta ldkemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikoider. Férbehandling
med andra antiinflammatoriska ldkemedel kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar, och darfor
ska det vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa minst 24 timmar innan
behandling med detta lakemedel pabdrjas. Vad géller den behandlingsfria perioden ska dock hansyn
tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som anvénts tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hammare ska foljas med kliniska kontroller. Hos friska hundar, bade sddana som behandlades eller
inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av detta
lakemedel med ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med négra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i urin, reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga
sdkerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allménna eftektdata finns for
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Samtidig tillférsel av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk for
renal toxicitet.

Samtidig anvdndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

Overdosering:
Hos friska unga hundar pa 5-6 manader medforde oralt tillfort robenacoxib i stora Gverdoser (4, 6 eller

10 mg/kg/dag i 6 ménader) inga tecken pa toxicitet, ¢j heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte heller nagon skadlig effekt pa
brosk eller leder.

Liksom for alla NSAID-medel kan dverdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns ingen specifik antidot.
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Symtomatisk, understodjande behandling rekommenderas, bestdende i tillforsel av mag-
/tarmskyddande medel och infusion av isoton koksaltldsning.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0 plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sér vid det subkutana injektionsstéllet och
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caeccum. Inga betydande
effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé njur- eller levertoxicitet observerades.

7. Biverkningar

Hundar:
Mycket vanliga Storningar i mag-tarmkanalen', diarré, krikningar
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojda leverenzymer?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Minskad aptit
Mindre vanliga Blod i avforingen
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Trotthet
(férre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

' De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

2Hos hundar som behandlats i upp till 2 veckor observerades ingen kad leverenzymaktivitet. Vid
langtidsbehandling rapporterades dock okad leverenzymaktivitet. I de flesta fall forekom inga kliniska
tecken, och fortsatt behandling ledde till att leverenzymaktiviteten antingen stabiliserades eller
minskade. Okad leverenzymaktivitet forknippat med kliniska tecken pa anorexi, hagloshet (apati) eller
krékningar var mindre vanligt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sdédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Osteoartrit: Rekommenderad dos av robenacoxib dr 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet
1-2 mg/kg. Ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt nedanstéende tabell.
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Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid osteoartrit

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5l <5 1 tablett
5till <10 1 tablett
10 till <20 1 tablett
20 till <40 1 tablett
40 till 80 2 tabletter

Kliniskt svar ses vanligtvis inom en vecka. Behandlingen ska avbrytas efter 10 dagar om ingen
pataglig klinisk forbattring foreligger.

Vid langtidsbehandling kan dosen av detta ldkemedel, s snart kliniskt svar har observerats, justeras
till 1agsta effektiva individuella dos, som avspeglar att graden av smérta och inflammation i samband
med kronisk osteoartrit kan variera 6ver tid. Regelbunden uppfoljning bor goras av veterindren.

Mjukdelskirurgi: Rekommenderad dos av robenacoxib &r 2 mg/kg kroppsvikt, med
doseringsintervallet 2—4 mg/kg. Ges som en oral enkeldos fore mjukdelskirurgi.

Tabletten (tabletterna) ska ges utan mat minst 30 minuter fére det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en géng per dag fortgé i upp till ytterligare
tva dagar.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid mjukdelskirurgi

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett

>25tll<5 1 tablett

5till <10 1 tablett

10 till <20 1 tablett
20 till <40 2 tabletter
40 till <60 3 tabletter

60 till 80 4 tabletter

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning, har testats i en sédkerhetsstudie pa
den avsedda djurarten och har visat sig tolereras vl av hundar.

For hundar ar Onsior injektionsvétska, 16sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna
och de godkinda behandlingsanvisningarna for de respektive lakemedelsformerna. Behandlingen ska
inte Overstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna
kan skilja sig mellan de tvé beredningsformerna.

9. Réd om korrekt administrering
Ska inte ges tillsammans med mat, da kliniska provningar har visat att robenacoxib for behandling av
osteoartrit har béttre effekt nér det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring.

Mjukdelskirurgi: Ge den forsta dosen minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet. Tabletterna ar
smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar. Tabletterna ska inte delas eller krossas.

10. Karenstider
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Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviand inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistern efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/08/089/004-019; EU/2/08/089/022-029
Pappkartonger innehallande 7, 14, 28 eller 70 tabletter i Alu/Alu blister, 30 x 1 tabletter eller 60 x

1 tabletter i Alu/Alu perforerat endosblister. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

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:

45


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.BGR@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EAlLada:
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

PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Roméania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV .XXI@elancoah.com
+443308221732

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information
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Robenacoxib dr en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID). Det hammar selektivt enzymet
cyklooxygenas-2 (COX-2), vilket ger upphov till smérta, inflammation eller feber. Enzymet
cyklooxygenas-1 (COX-1), som har skyddande funktioner i exempelvis mag—tarmkanalen och
njurarna, hdmmas inte av robenacoxib.

Hos hundar med inflammation som framkallats pa konstgjord vig minskade robenacoxib smirta och
inflammation med orala engangsdoser pa mellan 0,5 och 8 mg/kg och snabbt inséttande effekt

(0,5 timme). I kliniska provningar minskade detta likemedel hilta och inflammation hos hundar med
kronisk osteoartrit samt smirta, inflammation och behovet av akutbehandling hos hundar som
undergick mjukdelskirurgi.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Onsior 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for katter och hundar

2. Sammansittning

Varje ml innehaller 20 mg robenacoxib som aktiv substans och 1 mg natriummetabisulfit (E 223) som
antioxidant.

Klar, férglos till svagt fargad (rosa) vétska.
3. Djurslag

Katter och hundar.

4. Anvindningsomriden

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
hundar.

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
katter.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av mag-/tarmsér.

Ska inte anvéndas tillsammans med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID).

Ska inte anvéndas vid 6verkénslighet mot robenacoxib eller mot négot av innehéllsémnena i
16sningen.

Ska inte anvéndas till draktiga eller digivande djur, eftersom sdkerheten for robenacoxib inte har
faststillts under driktighet och digivning, och inte heller for katter och hundar som anvénds for avel.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Detta veterindrmedicinska lakemedels sdkerhet har inte faststillts for katter som dr yngre dn 4 ménader

och hundar som &r yngre &n 2 ménader, och inte heller for katter eller hundar som védger mindre dn

2,5 kg.

Anvéandning till djur med nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion eller till djur som &r uttorkade, har lag
cirkulerande blodvolym eller har 14gt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvéndning inte
kan undvikas méste dessa djur foljas med noggranna kontroller och vétsketerapi.

Vid anvindning av detta veterindrmedicinska lakemedel till djur med risk for sérbildning i
mag-tarmkanalen, eller till djur som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt
uppfoljning av veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvitta hinderna och exponerad hud efter anvéndning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.
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Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast ldakare och visa denna information eller
etiketten.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, kan oavsiktlig injektion eller langvarig
hudexponering 6ka riskerna for fostret.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Detta ldkemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska liakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor ska det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta ldkemedel paborjas. Vad giller den behandlingsfria perioden
ska dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hdmmare ska foljas med kliniska kontroller. Hos friska katter och hundar, bade sddana som
behandlades eller inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering
av detta ldkemedel med ACE-hdammaren benazepril i 7 dagar inte med ndgra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i plasma (katter) eller i urin (hundar), reninaktivitet i plasma eller glomerulér
filtrationshastighet. Inga sékerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allménna effektdata finns
for kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

D4 beddvningsmedel (anestetika) kan péverka den renala perfusionen bor inséttande av parenteral
vitsketerapi under operation dvervégas, i syfte att minska njurkomplikationerna ndar NSAID anvinds i
samband med operation.

Samtidig tillférsel av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk for
renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet for katter och hundar som anvénds
for avel.

Overdosering:
Hos friska unga hundar pa 6 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser

pa 2 (rekommenderad terapeutisk dos; RTD), 6 (3 ganger RTD) och 20 mg/kg (10 ganger RTD) vid

9 tillfallen under en 5-veckorsperiod (3 cykler om 3 dagar i foljd med en injektion dagligen) inga
tecken pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen
effekt pa blodningstid. Reversibel inflammation pé injektionsstéllet noterades i alla grupper (inklusive
kontroller) och var mera uttalad i de grupper som fatt doserna 6 respektive 20 mg/kg.

Hos friska unga katter pa 10 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 4 mg/kg (2 ganger RTD) 2 dagar 1 foljd och 10 mg/kg (5 ganger RTD) 3 dagar i foljd inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pa
blodningstid. Reversibla, minimala reaktioner pa injektionsstillet noterades i bada
doseringsgrupperna.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos 4 manader gamla katter vid
Overdoser pa upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6kning av sporadiskt 6dem vid injektionsstillet och minimal till mild subakut/kronisk
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inflammation i subkutan vdvnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens
och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter
pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet
observerades.

I 6verdosstudier pa katter sags en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
Okat QT-intervall, utanfér de normala variationerna, som observerades efter 6verdos av robenacoxib &r
okénd. Inga fordndringar i QT-intervall observerades efter enkel intravends administrering av 2 eller

4 mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0 plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sér vid det subkutana injektionsstéllet och
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caecum.

Inga betydande effekter pé kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé njur- eller levertoxicitet
observerades.

Inga fordndringar i blodtryck eller elektrokardiogram observerades efter en enkeldos pa 2 mg/kg
robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravenost till friska hundar. Krakningar férekom
6-8 timmar efter administrering hos 2 av 8 hundar som gavs 4 mg/kg injektionsvitska, [6sning
intravendst.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta djur. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk,
understodjande behandling rekommenderas, bestéende i tillforsel av mag-/tarmskyddande medel och
infusion av isoton koksaltlosning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7/ Biverkningar

Katter:
Vanliga Smirta vid injektionsstéllet
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Storningar i mag-tarmkanalen!, diarré!, krikningar!
Mindre vanliga Blodig diarré, blodkrakningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

' De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Hundar:
Vanliga Smiirta vid injektionsstillet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Storningar i mag-tarmkanalen?, diarré?, krikningar?
Mindre vanliga Mork avforing
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Minskad aptit

! Méttlig eller svar smirta vid injektionsstillet var mindre vanligt.
2 De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

For subkutan anvandning.

Ge l0sningen subkutant till katter eller hundar cirka 30 minuter fore operation, exempelvis i samband
med att djuret sovs, i en dosering av 1 ml per 10 kg kroppsvikt (2 mg/kg). Efter kirurgi pa katter kan
behandlingen som ges en géng per dag fortgd med samma dosering och vid samma tidpunkt varje dag
i upp till 2 dagar. Efter mjukdelskirurgi pa hundar kan behandlingen som ges en géng per dag fortga

med samma dosering och vid samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning, har testats i sdkerhetsstudier pa de
avsedda djurarterna och har visat sig tolereras vil av katter och hundar.

Onsior injektionsvitska, 16sning och tabletter &r utbytbara i enlighet med indikationerna och den
godkénda behandlingstiden for de bada ldkemedelsformerna. Behandlingen ska inte dverstiga en dos
(antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna kan skilja sig mellan
de tvé beredningsformerna.

9. Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Undvik kontaminering. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Efter det att injektionsflaskan Gppnats forsta gangen kan produkten forvaras i 28 dagar.

Under den 4 veckor ldnga anviandningsperioden efter att injektionsflaskan Sppnats ar forvaring i
kylskap inte nédvéndigt.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
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Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/08/089/020

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska med 20 ml injektionsvétska, 16sning.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien:

PV .BEL@elancoah.com
+3233000338

Peny0auka 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
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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
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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
Kvnpog: Sverige:
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
+38682880096 +46108989397

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17.  Ovrig information

Robenacoxib dr en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID). Det himmar selektivt enzymet
cyklooxygenas-2 (COX-2), vilket ger upphov till smérta, inflammation eller feber. Enzymet
cyklooxygenas-1 (COX-1), som har skyddande funktioner i exempelvis mag-tarmkanalen och
njurarna, hdmmas inte av robenacoxib.

Hos katter och hundar med inflammation som framkallats pa konstgjord vig minskade robenacoxib
smirta, inflammation och feber i rekommenderade doser med snabbt inséttande effekt (1 timme).

I kliniska provningar minskade detta lakemedel smérta och inflammation hos katter och hundar som
undergick ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi och minskade behovet av akutbehandling hos
hundar som undergick mjukdelskirurgi.
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