I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg tabletid kassidele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:

Robenakoksiib 6 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Péarmipulber

Mikrokristalliline tselluloos
Povidoon (K-30)

Krospovidoon

Veevaba kolloidne ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Ummargused, beezid kuni pruunid tabletid jiljenditega ,,NA“ iihel ja ,,AK* teisel kiiljel.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Lihasluukonna dgedate voi krooniliste héiretega seostuva valu ja pdletiku ravi kassidel.
Ortopeediliste kirurgiliste operatsioonidega seostuva modduka valu ja poletiku vihendamine kassidel.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga kasside raviks.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega voi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 3.7).

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Veterinaarravimi ohutus viahem kui 2,5 kg kaaluvatele voi noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele
pole toestatud.

Stidame, neerude voi maksa hédirunud funktsiooniga voi dehiidreeritud, hiipovoleemia voi
hiipotensiooniga kassidele v6ib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on véltimatu,
vajavad need kassid hoolikat jalgimist.

Pikaajalise ravi vastust tuleb loomaarstil regulaarsete intervallidega jélgida.
Kliinilised katsed on nididanud, et enamik kasse talub kuni 12 niddala jooksul robenakoksiibi hésti.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all kassidel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v4i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPV Ade suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded.

Viikelastel tdstab ravimi juhuslik sissevotmine MSPV Ade korvaltoimete riski. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ravimi kestev kokkupuude nahaga tdstab rasedatel loote ductus arteriosus’e enneaegse sulgumise
riski, seda eriti raseduse 10ppjargus.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kassid:

Sage Kohulahtisus', oksendamine!
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Viga harv Neerunéitajate (kreatiniin, BUN ja SDMA) tdus?

(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud Neerupuudulikkusz
loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud): Letargia

'Kerge ja médduv.
2 Sagedamini vanematel kassidel ning samaaegsel kasutamisel anesteetiliste v3i sedatiivsete ainetega.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate pakendi infolehelt.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud kassidel ei ole piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikokortikosteroididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pohjustada
tdiendavaid voi tugevamaid korvaltoimeid ja seetdttu tuleb viahemalt 24 tundi enne selle
veterinaarravimiga ravi alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi méiramisel
peab lisaks arvesse votma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.



Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide v4i angiotensiini
konverteeriva ensiiiimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist. Tervetel kassidel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi v3i mitte, ei avaldanud samaaegne selle veterinaarravimi
manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul ithtegi negatiivset toimet plasma
aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.
Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud ravi korral puuduvad andmed ravi ohutuse kohta
sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta iildiselt.

Kuna anesteetikumid voivad md&jutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPV Ade perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutiisistuse riski vihendamiseks kaaluda parenteraalset

vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb véltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis vib viia toksilise toime avaldumisele.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.

Manustatakse kas ilma toiduta voi koos véikese koguse toiduga. Tablette on lihtne manustada ja
enamus kasse aktsepteerib neid hésti. Tablette ei tohi poolitada v&i purustada.

Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2,4 mg/kg. Manustatakse tliks
kord péevas iga paev samal ajal alljédrgnev hulk tablette:

Kehamass (kg) Tablettide arv
2,5 kuni <6 1 tablett
6 kuni 12 2 tabletti

Agedad lihasluukonna hiired: kuni 6 pieva.
Kroonilised lihasluukonna héired: ravi kestus tuleb méérata individuaalselt. Vaata 161k 3.5.

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt 3-6 nddala jooksul. Kui kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
l6petada 6 nddala moddumisel.

Ortopeediline kirurgia:

Manustatakse tihekordse suukaudse ravimina enne ortopeedilist kirurgilist operatsiooni.
Premedikatsioon teostatakse alati kombinatsioonis butorfanool-analgeesiaga. Tablett (tabletid)
manustatakse ilma toiduta vihemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni voib jétkata ravimi manustamist iiks kord 66péevas kuni kahel operatsioonijargsel
paeval. Vajadusel on soovitatav kasutada lisaks opioidanalgeetikume.

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et kassid talusid seda hésti.

Kassidel voib Onsior siistelahust vai tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud néidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi tiletada paevast annust (kas siis tableti voi

siistelahuse oma). Pange téhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused on erinevad.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)



Suukaudse robenakoksiibi korgetes iiledoosides (4, 12 voi 20 mg/kg/paevas kuue niddala jooksul)
manustamine tervetele noortele kassidele vanuses 7-8 kuud ei kutsunud esile miirgistusnéhte, sh
gastrointestinaal-, renaal- v3i hepatotoksilisi siimptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale.

Tervetele noortele 7-8 kuu vanustele kassidele oli suukaudse robenakoksiibi (Onsior tabletid)
manustamine iileannuses, kuni 5-kordses maksimaalses soovituslikus annuses (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta) 6 kuu jooksul, hasti talutav. Ravitud loomadel tdheldati
kehamassi juurdekasvu vihenemist. Suure doosi saanud grupis vihenes neerude mass ning seda
sporaadiliselt seoses neerude tubulaarse degeneratsiooniga/regeneratsiooniga, kuid kliinilise
patoloogia parameetrites neerufunktsiooni héireid ei tdheldatud.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel iileannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest s6ltuv sporaadilise 6deemi suurenemine siistekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
soltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 166gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
tousu. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei tdheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel 1dbi viidud iileannustamise katsetes tdheldati annusest soltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi lileannustamise jargselt tdheldatud QT-intervallide {ile normi suurenemise
bioloogiline téhtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele iihekordse veenisisese annuse, 2
voi 4 mg/kg robenakoksiibi manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Ulitundlikel vdi ndrgestatud organismiga kassidel vdib robenakoksiibi iiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mdjuda toksiliselt neerudele, maksale vai seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on siimptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise filisioloogilise lahuse infusioonist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1AH91
4.2 Farmakodiinaamika

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPV A) koksiibide riihmast. See on
tsiiklooksiigenaas 2 ensiitimi (COX-2) jéuline ja selektiivne inhibiitor. Tsiiklooksiigenaasensiiiim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiitimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on ensiiiimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite siinteesi
eest (sealhulgas PGE,), mis pohjustavad valu, poletikku ja palavikku.

Kasside in vitro tiisvereanaliiiisides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 500 korda kdrgem COX-
2 suhtes (ICsp 0,058 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 28,9 uM). Robenakoksiibi tabletid annuses
1 - 2 mg/kg kehakaalu kohta pohjustasid kassidel mirgatava COX-2 aktiivsuse langemise, samas ei



avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele. Kasside pSletikumudelis oli robenakoksiibisiistidel kassidele
valuvaigistav, pdletikuvastane ja palavikku alandav moju ning toime algas kiiresti (0,5 h jooksul).
Kliinilistes katsetes vihendasid robenakoksiibi tabletid 4gedatest lihasluukonna hiiretest pdhjustatud
valu ja poletikku kassidel ning vihendasid vajadust erakorralise ravi jarele, kui neid kasutati
premedikatsiooniks ortopeedilise kirurgilise operatsiooni eel ning kombinatsioonis opioididega. Kahes
kliinilises katses suurendas robenakoksiib krooniliste lihasluukonna héiretega (peamiselt tubastel)
kassidel aktiivsust ning parandas kasside aktiivsuse, kditumise, elukvaliteedi, temperamendi ja
onnelikkuse subjektiivseid skoore. Erinevused robenakoksiibi ja platseebo puhul olid mérgatavad
(P<0,05) kliendispetsiifiliste tulemusnéitajate korral, kuid ei saavutanud olulist erinevust (P=0,07)
kasside lihasluukonna valu indeksi korral.

Kliinilises katses hinnati 35-st kroonilise lihasluukonna héirega kassist 10 mérgatavalt aktiivsemaks
kolmenédalase ravi jérel robenakoksiibiga vorreldes platseeboga. Kaks platseebot saanud kassi olid
aktiivsemad ning iilejddnud 23 kassil ei tuvastatud mérgatavat erinevust aktiivsuses robenakoksiibi
ravi ja platseebo vahel.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Peale robenakoksiibi tablettide suukaudset manustamist ilma sddgita annuses ligikaudu 2 mg/kg
saavutati maksimaalne kontsentratsioon veres kiiresti tulemustega Timax 0,5 h, Cmax 1159 ng/ml ja AUC
1337 ng.h/ml. Robenakoksiibi tablettide samaaegsel manustamisel koos {ihe kolmandikuga paeva
toiduratsioonist ei ilmnenud erinevusi Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) v6i AUC (1383 ng.h/ml) osas.
Robenakoksiibi tablettide samaaegne manustamine koos terve pievase toiduhulgaga ei pdhjustanud
muutusi Tmax (0,5 h) osas, ent langes Cmax (691 ng/ml) ja vihesel maaral langes AUC (1069 ng.h/ml).
Robenakoksiibi tablettide manustamisel ilma toiduta oli siisteemne biosaadavus 49%.

Jaotumine

Robenakoksiibil on suhteliselt vdike jaotusmaht (Vss 190 ml/kg) ja korge seonduvus plasma
proteiinidega (> 99%).

Metabolism

Kassidel metaboliseeritakse robenakoksiib iilekaalukalt maksas. Peale iihe laktaami metaboliidi on
teiste metaboliitide olemus kassidel teadmata.

Eliminatsioon

Pérast intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,44 1/kg/h)
eliminatsiooni poolviirtusajaga ti» 1,1 h. Parast suukaudset tablettide manustamist on terminaalne
poolvéirtusaeg veres 1,7 h. Poletikulistes kudedes piisib robenakoksiib kauem ja kdrgemates
kontsentratsioonides kui veres. Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu (~ 70%) ja vihem
neerude kaudu (~ 30%). Robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel kassidel.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril alla 25 °C.



5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Kartongkarp sisaldab 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 v&i 60 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud
iiksikannuselistes blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 16.12.2008

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Onsior 5 mg tabletid koertele

Onsior 10 mg tabletid koertele

Onsior 20 mg tabletid koertele

Onsior 40 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:

5 mg tabletid: Robenakoksiib 5 mg

10 mg tabletid:  Robenakoksiib 10 mg

20 mg tabletid: ~ Robenakoksiib 20 mg

40 mg tabletid: ~ Robenakoksiib 40 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Péarmipulber

Mikrokristalliline tselluloos

Maitseaine, tehislik veiseliha

Tselluloosipulber

Povidoon (K-30)

Krospovidoon

Veevaba kolloidne ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Ummargused, beezid kuni pruunid tabletid jiljendiga ,,NA“ iihel ja jirgnevalt antud jiljendiga teisel
kiiljel:
5 mg tablett: AK
10 mg tablett:  BE
20 mg tablett: CD
40 mg tablett: BCK
3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kroonilise osteoartriidiga seostuva valu ja pdletiku ravimiseks koertel.
Pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks koertel.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga v3i maksahaigusega koertel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega vdi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 3.7).

3.4 Erihoiatused

Kliinilistes uuringutes on 10 - 15%-1 osteoartriidiga koertest tdheldatud ebaadekvaatset vastust ravile.
3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus viahem kui 2,5 kg kaaluvatele voi noorematele kui 3 kuu vanustele koertele
pole tdestatud.

Pikaajalise teraapia korral tuleb jdlgida maksa ensiilime, ravikuuri algul nt parast 2, 4 ja 8 nddala
moodumist. Seejdrel on soovitav jétkata regulaarset monitoorimist, nt iga 3—6 kuu jérel. Ravi ei tohi
jétkata, kui maksa ensiitimide aktiivsus tduseb méargatavalt vai kui koeral ilmnevad kliinilised ndhud
nagu anoreksia, apaatia voi oksendamine koos tousnud maksaensiiiimide véirtustega.

Stidame, neerude voi maksa hdirunud funktsiooniga voi dehiidreeritud, hiipovoleemia voi
hiipotensiooniga koertele voib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on viltimatu,
tuleb neid koeri hoolikalt jalgida.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jélgimise all neil koertel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v4i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPV Ade suhtes.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja niidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Véikelastel tostab ravimi juhuslik sissevotmine MSPV Ade kdrvaltoimete riski.

Ravimi kestev kokkupuude nahaga tdstab rasedatel loote ductus arteriosus’e enneaegse sulgumise
riski, seda eriti raseduse 10ppjargus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad:

Viga sage Seedetrakti hiired!, kdhulahtisus, oksendamine
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Maksaensiiiimide taseme tdus?
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Vihenenud isu

loomast):

Aeg-ajalt Veri roojas

(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud

loomast):

Viga harv Letargia

(véahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):




! Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ravita.

2Kuni 2 nidalat ravitud koertel ei tiheldatud maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu. Enamikul juhtudel ei
avaldunud kliinilisi tunnuseid ning maksaensiiiimide aktiivsus kas stabiliseerus voi langes jairgnenud
raviga. Aeg-ajalt esines kliiniliste tunnustega nagu anoreksia, apaatia voi oksendamine seotud
maksaensiiiimide aktiivsuse tousu.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate pakendi infolehelt.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud koertel ei ole piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikokortikoididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pohjustada tdiendavaid
vOi tugevamaid kdrvaltoimeid ja seetSttu tuleb vahemalt 24 tundi enne selle veterinaarravimiga ravi
alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi madramisel peab lisaks arvesse
vOtma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide v4i angiotensiini
konverteeriva ensiiiimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist. Tervetel koertel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi v3i mitte, ei avaldanud samaaegne selle veterinaarravimi
manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 péeva jooksul iihtegi negatiivset toimet uriini
aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb véltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis vib viia toksilise toime avaldumisele.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.

Mitte manustada koos toiduga, kuna kliinilistes katsetes on selgunud robenakoksiibi tugevam toime
osteoartriidile manustatuna ilma toiduta vdi vihemalt 30 minutit enne voi parast toidukorda.

Tabletid on maitsestatud ja enamus koeri votavad neid sisse vabatahtlikult. Tablette ei tohi poolitada
vOi purustada.

Osteoartriit: Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2 mg/kg.
Manustatakse iiks kord paevas iga pdev samal ajal vastavalt alltoodud tabelile.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile osteoartriidi puhul

Kehamass (kg) Tablettide arv vastavalt tugevusele

5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5kuni <5 1 tablett
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5 kuni <10 1 tablett

10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 1 tablett
40 kuni 80 2 tabletti

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt nddala jooksul. Kui kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
16petada 10 pdeva moddumisel.

Pikaajalisel ravil, kui kliiniline vastus on ilmnenud, voib selle veteriaarravimi annust kohaldada
madalaimaks individuaalselt efektiivseks doosiks, arvestades, et kroonilise osteoartriidiga seotud valu
ja poletiku ulatus v3ib aja jooksul muutuda. Veterinaaril on kohustus korraldada regulaarne jélgimine.

Pehmete kudede kirurgiline ravi: Robenakoksiibi soovitatav annus on 2 mg/kg kehamassile
vahemikus 2 — 4 mg/kg. Manustatakse lihekordse suukaudse annusena enne pehmete kudede
kirurgilist operatsiooni.

Tablett (tabletid) manustatakse ilma toiduta vihemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni voib jatkata ravimi manustamist iiks kord 66pdevas kuni kaks paeva.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile pehmete kudede kirurgia puhul

Kehamass (kg) Tablettide arv vastavalt tugevusele
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett
>2.5kuni <5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni <40 2 tabletti
40 kuni < 60 3 tabletti
60 kuni 80 4 tabletti

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et koerad talusid seda hésti.

Koertel vdib Onsior siistelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi kinnitatud
néidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi iiletada pievast annust (kas siis tableti voi siistelahuse
oma). Pange tihele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla erinevad.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suukaudne robenakoksiib korgetes iiledoosides (4, 6 véi 10 mg/kg/pdevas 6 kuu jooksul) manustatuna
tervetele noortele koertele vanuses 5-6 kuud ei kutsunud esile miirgistusndhte, sh gastrointestinaal-,
renaal- voi hepatotoksilisi siimptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale. Samuti ei avaldanud
robenakoksiib kahjustavat toimet kdhrele ega liigestele.

Ulitundlikel vdi ndrgestatud organismiga koertel vdib robenakoksiibi iiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mojuda toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on siimptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise fiisioloogilise lahuse infusioonist.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi segaverelistel koertel iileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest séltuv 6deem, eriiteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse siiste manustamiskohal ning pdletik, kongestioon voi
hemorraagia kaksteistsormik-, tiihi- ja umbsooles. Puudus oluline moju kehamassile ja veritsusajale
ning ei tdheldatud neeru- ega maksatoksilisust.
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3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1AH91
4.2 Farmakodiinaamika

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPVA) koksiibide rithmast. See on
tsiiklookstigenaas 2 ensiilimi (COX-2) jouline ja selektiivne inhibiitor. Tsiiklooksiigenaasensiiiim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiitimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on ensiiiimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite siinteesi
eest (sealhulgas PGE,), mis pdhjustavad valu, poletikku ja palavikku.

Koerte in vitro téisvereanaliiiisides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 140 korda korgem COX-2
suhtes (ICso 0,04 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 7,9 uM). Robenakoksiibi tabletid annuses

0,5 - 4 mg/kg kehakaalu kohta pohjustasid koertel mérgatava COX-2 aktiivsuse langemise, samas ei
avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele. Seetdttu on robenakoksiib tabletid soovitatavates annustes
koertele COX-1 sddstvad. Koerte pdletikumudelis avaldas robenakoksiib annuses 0,5 kuni 8 mg/kg
ithekordse suukaudse doosina analgeetilist ja poletikuvastast toimet, kusjuures IDso oli 0,8 mg/kg ja
toime algas kiiresti (0,5 h). Koertel 1ébi viidud kliinilistes katsetes véihendas robenakoksiib kroonilise
osteoartriidiga seotud lonkamist ja pdletikku ning pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul
valu, poletikku ja vajadust péadsteravimi (rescue therapy) jarele.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Peale robenakoksiibi maitsestatud tablettide suukaudset manustamist ilma sdogita annuses 1 mg/kg
saavutati maksimaalne kontsentratsioon veres kiiresti tulemustega Timax 0,5 h, Cmax 1124 ng/ml ja AUC
1249 ng.h/ml. Robenakoksiibi maitsestamata tablettide samaaegne manustamine koos toiduga ei
pohjustanud muutusi Timax 0sas, ent vahesel maéral langesid Cmax (832 ng/ml) ja AUC (782 ng.h/ml).
Siisteemne biosaadavus oli koertele robenakoksiibi tablettide manustamisel koos toiduga 62% ja ilma
toiduta 84%.

Jaotumine
Robenakoksiibil on suhteliselt vdike jaotusmaht (Vss 240 ml/kg) ja kdrge seonduvus plasma
proteiinidega (> 99%).

Metabolism
Koertel metaboliseeritakse robenakoksiib iilekaalukalt maksas. Peale tihe laktaami metaboliidi on
teiste metaboliitide olemus koertel teadmata.

Eliminatsioon

Pérast intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,81 1/kg/h)
eliminatsiooni poolvaartusajaga ti» 0,7 h. Pérast tablettide suukaudset manustamist oli terminaalne
poolvéirtusaeg veres 1,2 h. Robenakoksiib piisib pdletikulistes kudedes kauem ja kdrgemates
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kontsentratsioonides kui veres. Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu (~ 65%) ja iilejadk
neerude kaudu. Korduv suukaudne robenakoksiibi manustamine koertele annustes 2 - 10 mg/kg 6 kuu
jooksul ei pohjustanud muutusi verepildis, kumuleerumist organismis ega ensiiiimide tousu.
Metaboliitide kumulatsiooni ei testitud. Robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel
koertel ning on lineaarne vahemikus 0,5 - 8 mg/kg.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kartongkarp sisaldab 7, 14, 28 v&i 70 tabletti, 30 x 1 tabletti. voi 60 x 1 tabletti
alumiinium/alumiinium iiksikannuselistes blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jddnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 16.12.2008

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:

Robenakoksiib 20 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis
Naatriummetabisulfit (E 223)
Makrogool 400

Veevaba etanool

Poloksameer 188

Sidrunhappe monohiidraat

Naatriumhiidroksiid

Siistevesi

Selge, vérvitu kuni ndrgalt viarvunud (roosa) vedelik.

3.  KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass ja koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Ortopeediliste voi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks
koertel.

Ortopeediliste voi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks
kassidel.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide vai teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 3.7).

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud
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Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele ja noorematele kui 2 kuu vanustele
koertele voi vihem kui 2,5 kg kaaluvatele kassidele ja koertele pole tdestatud.

Stidame, neerude voi maksa hdirunud funktsiooniga v&i dehiidreeritud, hiipovoleemia voi
hiipotensiooniga loomadele vdib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on
valtimatu, tuleb neid loomi hoolikalt jédlgida ja rakendada vedelikravi.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jélgimise all loomadel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v4i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPV Ade suhtes.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kasutamist peske koheselt kded ja ravimiga kokkupuutunud nahk.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi siistimisel iseendale pdoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ravimi juhuslik siistimine v3i pikemaajaline toime nahale tdstab rasedatel loote ductus arteriosus’e
enneaegse sulgumise riski, seda eriti raseduse 10ppjargus.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kassid:
Sage Stiistekoha valulikkus
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Seedetrakti hiire!, kdhulahtisus!, oksendamine!
Aeg-ajalt Verine kdhulahtisus, veri okses
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud
loomast):

! Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ilma ravita.

Koerad:
Sage Siistekoha valulikkus1
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Seedetrakti hiire2, kohulahtisus2, oksendamine2
Aeg-ajalt Torva meenutav véljaheide
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud Isu vdhenemine
loomast):

' Moddukas voi tugev valu siistekohal esines aeg-ajalt.
2 Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate pakendi infolehelt.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud kassidel ja koertel ei ole piisavalt tdestatud.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikkokortikosteroididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pohjustada
tdiendavaid voi tugevamaid korvaltoimeid ja seetdttu tuleb vihemalt 24 tundi enne selle
veterinaarravimiga ravi alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi mdaramisel
peab lisaks arvesse vOtma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide v4i angiotensiini
konverteeriva ensiitimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist. Tervetel kassidel ja koertel,
kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud samaaegne selle
veterinaarravimi manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul iihtegi negatiivset
toimet plasma (kassidel) ega uriini (koertel) aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini
aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud
ravi korral puuduvad andmed ohutuse kohta sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta tildiselt.

Kuna anesteetikumid vdivad mojutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPV Ade perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutiisistuse riski vihendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse korgenenud riski tottu tuleb viltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis vdib viia toksilise toime avaldumisele.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanne manustamine.

Manustatakse kassidele voi koertele subkutaanselt umbes 30 minutit enne operatsiooni algust, nt
tildanesteesia induktsiooni ajal, annuses 1 ml/10 kg kehamassi kohta (2 mg/kg). Kassidel voib péarast
operatsiooni jatkata ravimi manustamist tiks kord 66pdevas samas annuses ja samal kellaajal kuni

2 pdeva jooksul. Pirast pehmete kudede kirurgilist ravi koertel vdib iiks kord paevas ravi jitkata veel
samas annuses ja samal ajal iga paev kuni kaks péeva.

Sihtliigi ohutuskatsetes uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
toestati, et kassid ja koerad talusid seda histi.

Kassidel vaib Onsior siistelahust vai tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud néidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi tliletada paevast annust (kas siis tableti voi
siistelahuse oma). Pange tédhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla
erinevad.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tervetele noortele 6 kuu vanustele koertele kord paevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel
annustes 2 (soovitatav terapeutiline annus, STA), 6 (3kordne STA) ja 20 mg/kg (10kordne STA)
itheksa korda viienddalase perioodi jooksul (kolm tsiiklit kolmest jarjestikusest 1 kord pdevas
injektsioonist) ei ilmnenud miirgistusnéhte, sh gastrointestinaal-, renaal- vdi hepatotoksilisi
stimptomeid ega avaldunud toimet veritsusajale. Kdigis gruppides (ka kontrollgrupis) téheldati
mooduvat poletikku siistekohas ning see poletik oli raskema kuluga 6 ja 20 mg/kg annuste gruppides.

Tervetele noortele 10 kuu vanustele kassidele kord péevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel

annustes 4 mg/kg (topelt STA) kahel jarjestikusel paeval ja 10 mg/kg (Skordne STA) kolmel
jarjestikusel paeval ei ilmnenud miirgistusnihte, sh gastrointestinaal-, renaal- voi hepatotoksilisi
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siimptomeid, ega avaldunud toimet veritsusajale. Mdlemas annusegrupis taheldati méoduvat
minimaalset siistekoha reaktsiooni.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel {ileannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest sdltuv sporaadilise 6deemi suurenemine siistekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
soltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 160gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
tousu. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei tdheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel 1dbi viidud iileannustamise katsetes tdheldati annusest sdltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi lileannustamise jargselt tdheldatud QT-intervallide {ile normi suurenemise
bioloogiline tdhtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele tihekordse veenisisese annuse, 2
voi 4 mg/kg robenakoksiibi, manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi segaverelistel koertel {ileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest séltuv 6deem, eriiteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse siiste kohal ning pdletik, kongestioon v6i hemorraagia
kaksteistsormik-, tithi- ja umbsooles. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei
tdheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

Pérast robenakoksiibi ithekordset manustamist tervetele koertele annuses 2 mg/kg subkutaanselt ega
annuses 2 voi 4 mg/kg intravenoosselt ei tdheldatud muutusi vererShus ega elektrokardiogrammis.
Oksendamist esines 6 voi 8 tundi péarast manustamist 2-1 koeral 8-st manustades siistelahust 4 mg/kg
intravenoosselt.

Sarnaselt teiste MSPV Adega voib robenakoksiibi iiledoos iilitundlikele v3i ndrgestatud organismiga
loomadele toimida toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on seedetrakti kaitsvate toimeainete manustamisest ja isotoonilise fiisioloogilise lahuse
infusioonist koosnev siimptomaatiline toetav ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QMO1AH91

4.2 Farmakodiinaamika

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPV A) koksiibide riihmast. See on
tsiiklooksiigenaas 2 ensiitimi (COX-2) jouline ja selektiivne inhibiitor. Tsiiklooksiigenaasensiiiim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiitimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on ensiiiimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite siinteesi

eest (sealhulgas PGE,), mis pdhjustavad valu, poletikku ja palavikku.
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Kassidel 14bi viidud in vitro tiisvereanaliiiisides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 500 korda
korgem COX-2 suhtes (ICso 0,058 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 28,9 uM). In vivo andis
robenakoksiibi siistelahus mérgatava COX-2 aktiivsuse inhibeerimise ja ei avaldanud toimet COX-1
aktiivsusele. Soovitatud annuses (2 mg/kg) manustatuna avaldus poletikumudelis analgeetiline,
poletikuvastane ja antipiireetiline toime ning kliinilistes katsetes vahendas robenakoksiib kassidel
pehme koe voi ortopeedilise operatsiooni jargselt valu ja poletikku.

Koertel oli robenakoksiibi in vitro selektiivsus ligikaudu 140 korda kdrgem COX-2 suhtes (ICso

0,04 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 7,9 uM). In vivo andis robenakoksiibi siistelahus
maérgatava COX-2 aktiivsuse inhibeerimise ja ei avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele.
Annustevahemikus 0,25 kuni 4 mg/kg avaldas robenakoksiib poletikumudelis kiire toimealgusega

(1 h) analgeetilist, pdletikuvastast ja antipiireetilist toimet. Kliinilistes katsetes viahendas robenakoksiib
soovitatud annuses (2 mg/kg) koertel ortopeedilise vdi pehme koe operatsiooni jargselt valu ja
poletikku ning koertel vajadust padsteravimi jarele pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Peale robenakoksiibi subkutaanset manustamist kassidele ja koertele saavutati maksimaalne
kontsentratsioon veres kiiresti. Annustamisel 2 mg/kg oli Tmax 1 h (kassid ja koerad), Cmax 1464 ng/ml
(kassid) ja 615 ng/ml (koerad) ning AUC vairtus oli 3128 ng.h/ml (kassid) ja 2180 ng.h/ml (koerad).
Pérast subkutaanset manustamist 1 mg/kg oli siisteemne biosaadavus 69% kassidel ja 88% koertel.

Jaotumine
Robenakoksiibil on suhteliselt vdike jaotusmaht (Vss 190 ml/kg kassidel ja 240 ml/kg koertel) ja korge
seonduvus plasma proteiinidega (> 99%).

Metabolism
Nii kassidel kui koertel metaboliseeritakse robenakoksiib iilekaalukalt maksas. Peale tihe laktaami
metaboliidi on teadmata teiste metaboliitide identsus kassidel voi koertel.

Eliminatsioon

Pérast. intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,44 I/kg/h kassidel ja
0,81 1/kg/h koertel) eliminatsiooni poolviértusajaga ti» 1,1 h kassidel ja 0,8 h koertel. Peale
subkutaanset manustamist oli terminaalne poolvaartusaeg veres 1,1 h kassidel ja 1,2 h koertel.
Robenakoksiib piisib poletikulistes kudedes kauem ja korgemates kontsentratsioonides kui veres.
Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu nii kassidel (~ 70%) kui koertel (~ 65%) ning tilejadk
eritub neerude kaudu. Korduv subkutaanne manustamine annustes 2 - 20 mg/kg ei pohjustanud
muutusi verepildis, kumuleerumist organismis ega ensiiiimide tdusu. Metaboliitide kumulatsiooni ei
testitud. Siistitava robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel kassidel voi koertel ning
on koertel lineaarne vahemikus 0,25 - 4 mg/kg.

5.  FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.

5.3 Siilitamise eritingimused
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Hoida kiilmkapis (2 °C... 8 °C). Kiilmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-nédalase kasutamisperioodi jooksul
pérast viaali esmast avamist. Viltida ravimi kontamineerumist. Hoida viaal vélispakendis.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mitmedoosiline merevaiguvarvi klaasviaal sisaldab 20 ml siistelahust, on suletud kummikorgiga ja
kaetud alumiiniumkaanega. Iga viaal on pakitud kartongkarpi.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/089/020

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 16.12.2008

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg tabletid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

6 mg robenacoxib/tablett

3. PAKENDI SUURUS(ED)

6 x 1 tabletti

12 x 1 tabletti
30 x 1 tabletti
60 x 1 tabletti

4. LOOMALIIGID

Kass

|5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

6 mg

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

l4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 5 mg tabletid

Onsior 10 mg tabletid
Onsior 20 mg tabletid
Onsior 40 mg tabletid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

5 mg robenacoxib/tablett

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

3. PAKENDI SUURUS(ED)

7 tabletti

14 tabletti

28 tabletti

70 tabletti

30 x 1 tabletti
60 x 1 tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Onsior 5 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/004 (7 tabletti)
EU/2/08/089/005 (14 tabletti)
EU/2/08/089/006 (28 tabletti)
EU/2/08/089/007 (70 tabletti)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tabletti)

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

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

Onsior 40 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/016 (7 tabletti)
EU/2/08/089/017 (14 tabletti)
EU/2/08/089/018 (28 tabletti)
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EU/2/08/089/019 (70 tabletti)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletti)

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Fooliumblister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior

tal

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

l4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

20 mg/ml robenacoxib

3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml

4. LOOMALIIGID

Kass ja koer.

|5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

7. KEELUAJAD

'8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida viaal vilispakendis.
Kiilmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-nddalase kasutamisperioodi jooksul pérast viaali esmast avamist.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/089/020

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Klaasviaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

20 mg/ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Onsior 6 mg tabletid kassidele

2. Koostis

Iga tablett sisaldab 6 mg robenakoksiibi.
Ummargused, beeZid kuni pruunid, mittepoolitatavad tabletid jiljenditega ,,NA* iihel ja ,,AK* teisel
kiiljel.

3. Loomaliigid

Kass.

4. Niidustused

Lihasluukonna dgedate voi krooniliste héiretega seostuva valu ja podletiku ravi kassidel.
Ortopeediliste kirurgiliste operatsioonidega seostuva modduka valu ja poletiku vihendamine kassidel.

5. Vastuniidustused

Mitte kasutada seedetrakti haavandiga kasside raviks.

Mitte kasutada koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPVAd) voi koos
kortikosteroididega, tavapéaraselt valu, poletiku ja allergia raviks tarvitatavate ravimitega.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust robenakoksiibi voi tablettide iikskoik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada tiinetel kassidel, laktatsiooni ajal v3i tduaretuses kasutatavatel kassidel, kuna pole
toestatud ravimi ohutus neile loomadele.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus vdhem kui 2,5 kg kaaluvatele vdi noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele
pole toestatud.

Stidame, neerude voi maksa hédirunud funktsiooniga voi dehiidreeritud, vihenenud tsirkuleeriva vere
mahuga v3i madala vererShuga kassidele voib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui
kasutamine on véltimatu, vajavad need kassid hoolikalt jalgimist.

Pikaajalise ravi vastust tuleb loomaarstil regulaarsete intervallidega jélgida.

Kliinilised katsed on niidanud, et enamik kasse talub kuni 12 nidala jooksul robenakoksiibi hésti.
Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all kassidel, kellel esineb
seedetrakti haavandi risk voi kui loomal on varem avaldunud talumatus teiste MSPV Ade suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast veterinaarravimi kasutamist peske kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Véikelastel tostab ravimi juhuslik sissevotmine MSPV Ade kdrvaltoimete riski.
Ravimi pikaaegne kokkupuude nahaga vdib tdsta riski lootele, seda eriti raseduse 15ppjargus.

Tiinus ja laktatsioon
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Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud kassidel ei ole piisavalt tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikokortikosteroididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pohjustada
tdiendavaid voi tugevamaid korvaltoimeid ja seetottu tuleb viahemalt 24 tundi enne selle
veterinaarravimiga ravi alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi méiramisel
peab lisaks arvesse votma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide v4i angiotensiini
konverteeriva ensiitimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jélgimist.

Tervetel kassidel, kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud samaaegne
selle veterinaarravimi manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul iithtegi
negatiivset toimet plasma aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega
glomerulaarse filtratsiooni tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud ravi korral
puuduvad andmed ohutuse kohta sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta iildiselt.

Kuna anesteetikumid voivad md&jutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPV Ade perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutiisistuse riski vihendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse korgenenud riski tottu tuleb viltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis vdib viia toksilise toime avaldumisele.

Uleannustamine

Suukaudse robenakoksiibi kdrgetes iiledoosides (4, 12 voi 20 mg/kg/pievas kuue nédala jooksul)
manustamine tervetele noortele kassidele vanuses 7-8 kuud ei kutsunud esile miirgistusnéhte, sh
gastrointestinaal-, renaal- v3i hepatotoksilisi siimptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale.
Tervetele noortele 7-8 kuu vanustele kassidele oli suukaudse robenakoksiibi manustamine iileannuses,
kuni 5-kordses maksimaalses soovituslikus annuses (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta) 6 kuu jooksul, histi talutav. Ravitud loomadel tiheldati kehamassi juurdekasvu
vihenemist. Suure doosi saanud grupis vihenesid neeru kaalud ning seda sporaadiliselt seoses neerude
tubulaarse degeneratsiooniga/regeneratsiooniga, kuid kliinilise patoloogia parameetrites
neerufunktsiooni héireid ei tdheldatud.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel iileannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest séltuv sporaadilise 6deemi suurenemine siistekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
soltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 166gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
tousu. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei tdheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel 1dbi viidud iileannustamise katsetes tdheldati annusest sdltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi lileannustamise jargselt tdheldatud QT-intervallide {ile normi suurenemise
bioloogiline tdhtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele tihekordse veenisisese annuse, 2
voi 4 mg/kg robenakoksiibi manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Ulitundlikel v&i ndrgestatud organismiga kassidel vdib robenakoksiibi iiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mojuda toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on siimptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise fiisioloogilise lahuse infusioonist.

7. Korvaltoimed
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Kassid:

Sage Kohulahtisus', oksendamine!

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Viga harv Neerunéitajate (kreatiniin, BUN ja SDMA) tdus’
(véahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud Neerupuudulikkus?

loomast, kaasa arvatud {iksikjuhud): Letargia

'Kerge ja médduv.
? Sagedamini vanematel kassidel ning samaaegsel kasutamisel anesteetiliste vdi sedatiivsete ainetega.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudseks manustamiseks.

Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2,4 mg/kg. Manustatakse iiks
kord péevas iga paev samal ajal alljargnev hulk tablette.

Kehamass (kg) Tablettide arv
2,5 kuni <6 1 tablett
6 kuni 12 2 tabletti

Agedad lihasluukonna hiired: kuni 6 pieva.
Kroonilised lihasluukonna héired: ravi kestus tuleb méérata individuaalselt.

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt 3-6 nddala jooksul. Kui kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
1opetada 6 nddala méodumisel.

Ortopeediline kirurgia:

Manustatakse tihekordse suukaudse ravimina enne ortopeedilist kirurgilist operatsiooni.
Premedikatsioon teostatakse alati kombinatsioonis butorfanool-analgeesiaga. Tablett (tabletid)
manustatakse ilma toiduta vdhemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni voib jétkata ravimi manustamist {iks kord 66péevas kuni kahel operatsioonijédrgsel
paeval. Vajadusel on soovitatav kasutada lisaks opioidanalgeetikume.

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
toestati, et kassid talusid seda hésti.

Kassidel voib Onsior siistelahust vai tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud néidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi {iletada paevast annust (kas siis tableti voi
siistelahuse oma). Pange téhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslik annus on erinev.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Manustatakse kas ilma toiduta voi koos viikese koguse toiduga. Tablette on lihtne manustada ja
enamus kasse aktsepteerib neid hésti. Tablette ei tohi poolitada v&i purustada.
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril alla 25 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril pérast ,,Exp®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Kartongkarbid sisaldavad 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 v0i 60 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud
iiksikannuselistes blistrites. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ning kontaktandmed voimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Peny6auka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
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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

EALada:
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

Kvnpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
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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

Roménia:
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
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Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Prantsusmaa

17. Muu teave

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tsiiklooksiigenaas 2 ensiitimi (COX-2), mis on vastutav valu, poletiku ja palaviku tekkes.
Tsiiklookstigenaas 1 ensiiiimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt. Kliinilistes katsetes vihendas see ravim kassidel d4gedate
lihasluukonna hiiretega seostuvat valu ja pdletikku ning vihendas vajadust erakorralise ravi jarele, kui
seda kasutati premedikatsiooniks ortopeedilise kirurgilise operatsiooni eel ning kombinatsioonis
opioididega. Kahes kliinilises katses suurendas robenakoksiib krooniliste lihasluukonna héiretega
(peamiselt tubastel) kassidel aktiivsust ning parandas kasside aktiivsuse, kditumise, elukvaliteedi,
temperamendi ja onnelikkuse subjektiivseid skoore. Erinevused robenakoksiibi ja platseebo puhul olid
méirgatavad (P<0,05) kliendispetsiifiliste tulemusnéitajate korral, kuid ei saavutanud olulist erinevust
(P=0,07) kasside lihasluukonna valu indeksi korral.

Kliinilises katses hinnati 35-st kroonilise lihasluukonna héirega kassist 10 mérgatavalt aktiivsemaks
kolmenédalase ravi korral robenakoksiibiga vorreldes platseeboga. Kaks platseebot saanud kassi olid
aktiivsemad ning iilejdéinud 23 kassil ei tuvastatud méargatavat erinevust aktiivsuses robenakoksiibi
ravi ja platseebo vahel.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus
Onsior 5 mg tabletid koertele
Onsior 10 mg tabletid koertele
Onsior 20 mg tabletid koertele
Onsior 40 mg tabletid koertele

2. Koostis

Iga tablett sisaldab:

Robenakoksiib Jiljend
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Ummargused, beezid kuni pruunid, mittepoolitatavad tabletid jiljendiga ,,NA* iihel ja teisel kiiljel
iilalmainitud jéljend.

3. Loomaliigid

Koer.

4. Niidustused

Kroonilise osteoartriidiga seostuva valu ja poletiku ravimiseks koertel.
Pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja poletiku ravimiseks koertel.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga vdi maksahaigusega koertel.

Mitte kasutada samaaegselt teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega (MSPV Ad) v6i koos
kortikosteroidide, tavaparaselt valu, poletiku ja allergia raviks tarvitatavate ravimitega.

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust robenakoksiibi voi tablettide iikskoik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada tiinetel koertel ega laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni
ajal vOi tduaretuses kasutatavatele koertele pole toestatud.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Kliinilistes uuringutes on 10 - 15%-1 osteoartriidiga koertest tdheldatud ebaadekvaatset vastust ravile.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Veterinaarravimi ohutus viahem kui 2,5 kg kaaluvatele voi noorematele kui 3 kuu vanustele koertele
pole toestatud.

Pikaajalise teraapia korral tuleb jdlgida maksa ensiilime, ravikuuri algul nt parast 2, 4 ja 8 nddala
moddumist. Seejérel on soovitav jatkata regulaarset monitoorimist, ntiga 3 6 kuu jarel. Ravi ei tohi
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jatkata, kui maksa ensiilimide aktiivsus touseb méargatavalt voi kui koeral ilmnevad kliinilised ndhud
nagu anoreksia, apaatia vGi oksendamine koos tdusnud maksaensiilimide vaartustega.

Stidame, neerude voi maksa hédirunud funktsiooniga voi dehiidreeritud, vihenenud tsirkuleeriva vere
mahuga v3i madala vererdhuga koertele voib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine
on viltimatu, tuleb neid koeri hoolikalt jilgida.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jilgimise all neil koertel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk voi neil loomadel, kellel on varasemalt avaldunud talumatus teiste
MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pérast veterinaarravimi kasutamist peske kéded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Vaikelastel tdstab ravimi juhuslik sissevotmine MSPV Ade korvaltoimete riski.

Ravimi pikaaegne kokkupuude nahaga voib tosta riski lootele, seda eriti raseduse 10ppjargus.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud koertel ei ole piisavalt tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikokortikoididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pShjustada tdiendavaid
vOi tugevamaid korvaltoimeid ja seetSttu tuleb vahemalt 24 tundi enne selle veterinaarravimiga ravi
alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi mairamisel peab lisaks arvesse
vGtma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mojutavate ravimitega, nt diureetikumide voi angiotensiini
konverteeriva ensiiiimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist. Tervetel koertel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud samaaegne selle veterinaarravimi
manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul iihtegi negatiivset toimet uriini
aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.

Neerutoksilisuse korgenenud riski tottu tuleb viltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v3ib viia toksilise toime avaldumisele.

Uleannustamine

Suukaudne robenakoksiib korgetes iiledoosides (4, 6 véi 10 mg/kg/pdevas 6 kuu jooksul) manustatuna
tervetele noortele koertele vanuses 5-6 kuud ei kutsunud esile miirgistusnéhte, sh gastrointestinaal-,
renaal- voi hepatotoksilisi siimptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale. Samuti ei avaldanud
robenakoksiib kahjustavat toimet kdhrele ega liigestele.

Ulitundlikel vdi ndrgestatud organismiga koertel vdib robenakoksiibi iiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mojuda toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on siimptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise fiisioloogilise lahuse infusioonist.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi segaverelistel koertel {ileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
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12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest séltuv 6deem, eriiteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse siiste manustamiskohal ning pdletik, kongestioon voi
hemorraagia kaksteistsormik-, tiihi- ja umbsooles. Puudus oluline moju kehamassile ja veritsusajale
ning ei tdheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

7. Korvaltoimed

Koerad:

Viga sage Seedetrakti hiired!, kdhulahtisus, oksendamine
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Maksaensiitimide taseme tdus?
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Vihenenud isu

loomast):

Aeg-ajalt Veri roojas

(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud

loomast):

Viga harv Letargia

(véahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

! Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ravita.

2Kuni 2 nédalat ravitud koertel ei tiheldatud maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu. Enamikul juhtudel ei
avaldunud kliinilisi tunnuseid ning maksaensiiiimide aktiivsus kas stabiliseerus v3i langes jargnenud
raviga. Aeg-ajalt esines kliiniliste tunnustega nagu anoreksia, apaatia voi oksendamine seotud
maksaensiitimide aktiivsuse tousu.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudseks manustamiseks.

Osteoartriit: Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2 mg/kg.
Manustatakse iiks kord pdevas iga pdev samal ajal vastavalt alltoodud tabelile.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile osteoartriidi puhul

Tablettide arv vastavalt tugevusele
Kehamass (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5kuni <5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 1 tablett
40 kuni 80 2 tabletti

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt nddala jooksul. Kui kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
1opetada 10 pdeva moodumisel.
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Pikaajalisel ravil, kui kliiniline vastus on ilmnenud, voib selle veterinaarravimi annust kohaldada
madalaimaks individuaalselt efektiivseks doosiks, arvestades, et kroonilise osteoartriidiga seotud valu
ja poletiku ulatus v3ib aja jooksul muutuda. Veterinaaril on kohustus korraldada regulaarne jélgimine.

Pehmete kudede kirurgiline ravi: Robenakoksiibi soovitatav annus on 2 mg/kg kehamassile
vahemikus 2 — 4 mg/kg. Manustatakse iihekordse suukaudse annusena enne pehmete kudede
kirurgilist operatsiooni.

Tablett (tabletid) manustatakse ilma toiduta vihemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni voib jétkata ravimi manustamist liks kord 60péevas kuni kaks péeva.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile pehmete kudede kirurgia puhul

Kehamass (kg) Tablettide arv vastavalt tugevusele

5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tablett
> 2.5 kuni <5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni <40 2 tabletti
40 kuni < 60 3 tabletti
60 kuni 80 4 tabletti

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
toestati, et koerad talusid seda hésti.

Koertel vaib Onsior siistelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi kinnitatud
ndidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi iiletada paevast annust (kas siis tableti voi siistelahuse
oma). Pange tihele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla erinevad.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Mitte manustada koos toiduga, kuna kliinilistes katsetes on selgunud robenakoksiibi tugevam toime
osteoartriidile manustatuna ilma toiduta v&i vahemalt 30 minutit enne vOi parast toidukorda. Pehmete
kudede kirurgia: Manustada esimene annus vihemalt 30 minutit enne operatsiooni. Tabletid on
maitsestatud ja enamus koeri votavad neid sisse vabatahtlikult. Tablette ei tohi poolitada voi
purustada.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril alla 25 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pérast ,,Exp®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

44



Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nouetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Kartongkarbid sisaldavad 7, 14, 28 v&i 70 tabletti, 30 x 1 tabletti voi 60 x 1 tabletti
alumiinium/alumiinium perforeeritud iiksikannuselistes blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ning kontaktandmed v&imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny6smka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939
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Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047

E\rada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

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

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

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

fsland: 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
Konpoc: 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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Prantsusmaa

17. Muu teave

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tsiiklooksiigenaas 2 ensiitimi (COX-2), mis on vastutav valu, poletiku ja palaviku tekkes.
Tsiiklookstigenaas 1 ensiiiimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt. Koertel kunstlikult esilekutsutud poletiku korral vihendas
robenakoksiib valu ja pdletikku iihekordse suukaudse doosiga vahemikus 0,5 - 8 mg/kg, toime algus
oli kiire (0,5 h). Koertel l4bi viidud kliinilistes katsetes vihendas see ravim kroonilise osteoartriidiga
seotud lonkamist ja pdletikku ning pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul valu, pdletikku ja
vajadust péadsteravimi jérele.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Onsior 20 mg/ml siistelahus kassidele ja koertele

2. Koostis

Iga ml sisaldab 20 mg robenakoksiibi toimeainena ja 1 mg naatriummetabisulfitit (E 223)
antioksiidandina.

Selge, vérvitu kuni ndrgalt varvunud (roosa) vedelik.

3. Loomaliigid

Kass ja koer.

4. Niidustused

Ortopeediliste voi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks
koertel.

Ortopeediliste voi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja poletiku ravimiseks
kassidel.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide vai teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada iilitundlikkuse korral robenakoksiibi voi lahuse likskdik millise koostisosa suhtes.
Mitte kasutada tiinetel loomadel voi laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse voi
laktatsiooni ajal vGi tduaretuses kasutatavatele koertele ja kassidele pole tdestatud.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele ja noorematele kui 2 kuu vanustele
koertele voi vihem kui 2,5 kg kaaluvatele kassidele ja koertele pole tdestatud.

Stidame, neerude voi maksa hédirunud funktsiooniga voi dehiidreeritud, vihenenud tsirkuleeriva vere
mahuga v3i madala vererdhuga loomadel v3ib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui
kasutamine on véltimatu, tuleb neid loomi hoolikalt jélgida ja rakendada vedelikravi.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all loomadel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v4i neil loomadel, kellel on varasemalt avaldunud talumatus teiste
MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast veterinaarravimi kasutamist peske koheselt kéed ja ravimiga kokkupuutunud nahk.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.
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Ravimi juhuslik siistimine voi pikemaajaline toime nahale v3ib raseduse ajal tosta riski loote tervisele,
seda eriti raseduse 1oppjargus.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega voi
gliikokortikosteroididega. Premedikatsioon teiste poletikuvastaste ravimitega voib pohjustada
tdiendavaid voi tugevamaid kdrvaltoimeid ja seetottu tuleb vahemalt 24 tundi enne selle
veterinaarravimiga ravi alustamist véltida selliste ainete manustamist. Ravivaba perioodi mdaramisel
peab lisaks arvesse votma varem tarvitatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mojutavate ravimitega, nt diureetikumide voi angiotensiini
konverteeriva ensiiiimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist.

Tervetel kassidel ja koertel, kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud
samaaegne selle veterinaarravimi manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 péeva jooksul
ithtegi negatiivset toimet plasma (kassidel) ega uriini (koertel) aldosterooni kontsentratsioonile,
plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili
kombineeritud ravi korral puuduvad andmed ohutuse kohta sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta
ldiselt.

Kuna anesteetikumid voivad md&jutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPV Ade perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutiisistuse riski vihendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb véltida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel voivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v3ib viia toksilise toime avaldumisele.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Sigivus:
Veterinaarravimi ohutus aretuseks mdeldud kassidel ja koertel ei ole piisavalt tdestatud.

Uleannustamine

Tervetele noortele 6 kuu vanustele koertele kord paevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel
annustes 2 (soovitatav terapeutiline annus, STA), 6 (3kordne STA) ja 20 mg/kg (10kordne STA)
itheksa korda viienddalase perioodi jooksul (kolm tsiiklit kolmest jarjestikusest 1 kord paevas
injektsioonist) ei ilmnenud miirgistusnihte, sh gastrointestinaal-, renaal- voi hepatotoksilisi
stimptomeid ega avaldunud toimet veritsusajale. Kdigis gruppides (ka kontrollgrupis) téheldati
modduvat pdletikku siistekohas ning see pdletik oli raskema kuluga 6 ja 20 mg/kg annuste gruppides.

Tervetele noortele 10 kuu vanustele kassidele kord paevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel
annustes 4 mg/kg (topelt STA) kahel jarjestikusel péeval ja 10 mg/kg (Skordne STA) kolmel
jarjestikusel paeval ei ilmnenud miirgistusnihte, sh gastrointestinaal-, renaal- voi hepatotoksilisi
stimptomeid, ega avaldunud toimet veritsusajale. Mdlemas annusegrupis tdheldati modduvat
minimaalset siistekoha reaktsiooni.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel {ileannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest sdltuv sporaadilise 6deemi suurenemine siistekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
soltuvat QT-intervalli suurenemist siidame 166gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
tousu. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale ning ei tdheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel 1dbi viidud tileannustamise katsetes tdheldati annusest s6ltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi iileannustamise jargselt taheldatud QT-intervallide iile normi suurenemise bioloogiline

48



tahtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele tihekordse veenisisese annuse, 2 voi 4 mg/kg
robenakoksiibi manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi segaverelistel koertel {ileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest sdltuv 6deem, eriiteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse siiste kohal ning pdletik, kongestioon voi hemorraagia
kaksteistsormik-, tithi- ja umbsooles. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale ning ei
taheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

Pérast robenakoksiibi iihekordset manustamist tervetele koertele annuses 2 mg/kg subkutaanselt ega
annuses 2 v0i 4 mg/kg intravenoosselt ei tdheldatud muutusi vererShus ega elektrokardiogrammis.
Oksendamist esines 6 vOi 8 tundi pérast manustamist 2-1 koeral 8-st manustades stistelahust 4 mg/kg
intravenoosselt.

Sarnaselt teiste MSPV Adega voib robenakoksiibi {iledoos iilitundlikele v3i ndrgestatud organismiga
loomadele toimida toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on seedetrakti kaitsvate toimeainete manustamisest ja isotoonilise flisioloogilise lahuse
infusioonist koosnev stimptomaatiline toetav ravi.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Kassid:
Sage Siistekoha valulikkus
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Seedetrakti hiire!, kdhulahtisus!, oksendamine!
Aeg-ajalt Verine kohulahtisus, veri okses
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud
loomast):

! Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ilma ravita.

Koerad:
Sage Siistekoha valulikkus1
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Seedetrakti hdire2, kohulahtisus2, oksendamine2
Aeg-ajalt Tdrva meenutav véljaheide
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud Isu vihenemine
loomast):

' Mdddukas voi tugev valu siistekohal esines aeg-ajalt.
2 Enamus juhtumeid olid kerged ja paranesid ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jdlgimist. Kui taheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale, kasutades kédesoleva infolehe 15pus esitatud
kontaktandmeid véi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
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Subkutaanseks manustamiseks.

Manustatakse kassidele voi koertele subkutaanselt umbes 30 minutit enne operatsiooni algust, nt
tildanesteesia induktsiooni ajal, annuses 1 ml/10 kg kehamassi kohta (2 mg/kg). Kassidel voib pérast
operatsiooni jatkata ravimi manustamist tiks kord 66pdevas samas annuses ja samal kellaajal kuni

2 péeva jooksul. Pérast pehmete kudede kirurgilist ravi koertel voib iiks kord péevas ravi jétkata veel
samas annuses ja samal ajal iga pdev kuni kaks péeva.

Sihtliigi ohutuskatsetes uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
toestati, et kassid ja koerad talusid seda histi.

Kassidel vaib Onsior siistelahust vai tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud néidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi iiletada péevast annust (kas siis tableti voi
siistelahuse oma). Pange tdhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused véivad olla
erinevad.

9. Soovitused dige manustamise osas

Ei ole.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Viltida ravimi kontamineerumist.

Hoida viaal vélispakendis.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,Exp®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist on 28 péeva.

Kiilmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-nédalase kasutamisperioodi jooksul pérast viaali esmast avamist.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/08/089/020

Kartongkarp, milles 1 viaal 20 ml siistelahusega.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ning kontaktandmed voimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389
Peny6sauka boarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943

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

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

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

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

France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+33975180507 +351308801355

Hrvatska: Romania:
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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.XXI@elancoah.com
+3728840390 +443308221732

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Prantsusmaa

17. Muu teave

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tsiiklooksiigenaas 2 ensiitimi (COX-2), mis on vastutav valu, poletiku ja palaviku tekkes.
Tsiiklookstigenaas 1 ensiitimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt.

Koertele ja kassidele kunstlikult esilekutsutud poletiku korral vihendas soovitatavates doosides
manustatud robenakoksiib valu, poletikku ja palavikku ning toime algus oli kiire (1 h). Kliinilistes
katsetes vihendas see ravim valu ja poletikku kassidel ja koertel pehmete kudede voi ortopeedilise
operatsiooni ajal ning koertel vajadust padsteravimi jérele pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide
puhul.
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