PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior 6 mg tablete za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsaka tableta vsebuje:

U¢inkovina:

robenakoksib 6 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih
sestavin

kvas v prahu

celuloza, mikrokristalna

povidon (K-30)

krospovidon

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

magnezijev stearat

Okrogle, bez do rjave tablete z vtisnjenima oznakama »NA« na eni in » AK« na drugi strani.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi z akutnimi ali kroni¢nimi misi¢no-skeletnimi obolenji pri
mackah.

Za zmanjSanje zmerne bolecine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi pri mackah.
3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah z razjedami na prebavilih.

Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).
Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih v obdobju brejosti in laktacije (glejte poglavje 3.7).

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:




Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri mackah, lazjih od 2,5 kg
telesne mase oziroma mlajsih od 4 mesecev.

Uporaba pri mackah z oslabljenim srénim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih mackah predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v
takih primerih ne morete izogniti, potrebujejo te macke strog veterinarski nadzor.

Odziv na dolgotrajno zdravljenje mora biti nadzorovan v rednih intervalih s strani veterinarja.
Klini¢ne terenske Studije so pokazale, da vecina mack dobro prenasa robenakoksib do 12 tednov.

Pri mackah s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga
zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si umijte roke.

Nenamerno zauzitje pri majhnih otrocih poveca tveganje za pojav neZelenih u¢inkov NSAID. V
primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino.

DolgotrajnejSe izpostavljanje koze zdravilu pri nosecnicah, zlasti blizu roka poroda, poveca tveganje
za predc€asno zaprtje duktusa arteriozusa pri plodu.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NezZeleni dogodki

Macke:
Pogosti diareja!, bruhanje!
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih
zivali):
Zelo redki povisani ledvi¢ni parametri (kreatinin, dusik sec¢nine v krvi

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali (BUN) in simetri¢ni dimetilarginin (SDMA))?

vkljuéno s posameznimi primeri): ledvi¢na insuficienca?

letargija

'Blaga in prehodna.
’Bolj pogosto pri starej$ih mackah in tistih pri katerih so se so¢asno uporabljali anestetiki ali sedativi.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za poroc¢anje. Glejte
navodila za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri mackah, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
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To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.
Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroci dodatne ali povecane
nezelene ucinke, zato je treba pred pricetkom zdravljenja s temzdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s takSnimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvicni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Pri zdravih mackah, zdravljenih z
ali brez diuretika furosemida, 7-dnevna soCasna uporaba tega zdravila in ACE inhibitorja benazeprila
ni bila povezana z nikakr$nimi negativnimi ucinki na plazemske koncentracije aldosterona, plazemsko
aktivnost renina ali hitrost glomerularne filtracije. Za zdravljenje s kombinacijo ucinkovin
robenakoksiba in benazeprila pri ciljni populaciji ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti na splosno.

Ker anestetiki lahko vplivajo na perfuzijo ledvic, je treba upostevati uporabo parenteralne tekocinske
terapije med operativnim posegom za zmanjSanje morebitnih ledvi¢nih zapletov, Ce se perioperativno

uporabljajo zdravila iz skupine NSAID.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksicnih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Za peroralno uporabo.

Dajte brez ali z majhno koli¢ino hrane. Tablete so enostavne za uporabo in jih vecina mack dobro
sprejme. Tablet se ne sme deliti ali zdrobiti.

Priporo¢en odmerek robenakoksiba je 1 mg/kg telesne mase v obmocju 1-2,4 mg/kg. Enkrat dnevno
dajte naslednje Stevilo tablet, vsak dan ob istem c¢asu.

Telesna masa (kg) Stevilo tablet
2,5do<6 1 tableta
6 do 12 2 tableti

Akutna miSi¢no-skeletna obolenja: zdravite do 6 dni.

Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja: trajanje zdravljenja naj bo dolo¢eno individualno. Glejte
poglavje 3.5.

Klini¢ni odziv je obi¢ajno viden v 3-6 tednih. Po 6 tednih je treba zdravljenje prekiniti, ¢e ni o€itnega
klini¢nega izboljSanja.

Ortopedski operativni posegi: Pred ortopedskim operativnim posegom dajte zdravilo v obliki
enkratnega peroralnega odmerka. Premedikacija se lahko izvaja le v kombinaciji z analgetikom
butorfanolom. Tableto(e) dajte brez hrane vsaj 30 minut pred operativnim posegom.

Po operativnem posegu lahko Se dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan. Po
potrebi se priporoc¢a dodatno analgeti¢no zdravljenje z opioidi.

V varnostni $tudiji na ciljnih zivalskih vrstah je bila preizkuSena zamenljiva uporaba zdravila Onsior
tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenasanje pri mackah.



Pri mackah se lahko zamenljivo uporabi zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior
tablete, skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko.
Zdravljenje ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. UpoStevajte
dejstvo, da je priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik razlicen.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri zdravih mackah, starih 7-8 mesecev, se po 6 tednih prevelikih peroralnih odmerkov robenakoksiba
(4, 12 ali 20 mg/kg/dan) niso pojavili znaki toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih, prav tako ni
bilo vpliva na cas krvavitve.

Zdrave macke, stare 7-8 mesecev, so robenakoksib (zdravilo Onsior tablete), dajan peroralno 6
robenakoksiba na kg telesne mase), dobro prenasale. Pri zdravljenih Zivalih je bilo opazeno
zmanj$anje telesne mase. V skupini z visokim odmerkom so opazili zmanjSanje mase ledvic in
obcasno povezavo z ledvi¢no tubularno degeneracijo/regeneracijo, kar pa ni bilo povezano s
prisotnostjo ledvi¢ne disfunkcije, ki bi se odrazala na klini¢nih patoloskih parametrih.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje sta
(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno in 2,0 mg, 4,0 mg in 6,0 mg
robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazala od odmerka odvisno povecanje obcasnega
edema na mestu injiciranja ter minimalno do blago subakutno/kroni¢no vnetje podkoznega tkiva. Pri
laboratorijskih Studijah so opazili od odmerka odvisno podaljsanje QT intervala, zmanjSan srcni utrip
in odgovarjajoco povecano stopnjo dihanja. Opazili niso nikakr$nih pomembnih uc¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakrSnekoli toksi¢nosti na prebavila, ledvice ali jetra.

Pri Studijah prevelikega odmerjanja, narejenih na mackah, so opazili od odmerka odvisno podaljsanje

QT intervala. Klini¢ni pomen podaljsanja QT intervalov zunaj normalnih sprememb, opazenih po

prevelikem odmerjanju robenakoksiba, ni znan. Po enkratnem intravenskem dajanju 2 ali 4 mg/kg

robenakoksiba anesteziranim zdravim mackam niso opazili sprememb v QT intervalu.

Pri obcutljivih ali ogrozenih mackah je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz

skupine NSAID, toksicen za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je

podporna simptomatska terapija, ki naj vkljucuje zdravila za zasCito zelod¢ne in ¢revesne sluznice ter
infuzijo izotoni¢ne fizioloske raztopine.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QM0O1AH91.
4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine koksibov. Je moc¢an in
selektiven zaviralec encima ciklooksigenaza 2 (COX-2). Encim ciklooksigenaza (COX) se nahaja v



dveh oblikah. COX-1 je konstitutivna oblika encima, ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu
in ledvicah. COX-2 je inducibilna oblika encima, ki je odgovorna za sintezo mediatorjev, vkljuc¢no s
PGE:, ki inducirajo bolecino, vnetje ali povisano telesno temperaturo.

In vitro raziskave celokupne krvi pri mackah so pokazale, da je selektivnost robenakoksiba priblizno
500-krat ve¢ja za COX-2 (ICs00,058 uM) kot za COX-1 (ICs( 28,9 uM). Pri mackah so tablete
robenakoksiba v odmerkih 1-2 mg/kg telesne mase povzrocile vidno inhibicijo COX-2 aktivnosti,
medtem ko na COX-1 aktivnost niso vplivale. Pri vnetnem modelu pri mackah je robenakoksib v
obliki injekcije ucinkoval protibolecinsko, protivnetno in antipireticno, s hitrim nastopom ucinka (0,5
h). V klini¢nih preizkusih pri mackah so tablete robenakoksiba zmanjsale bole¢ino in vnetje v
povezavi z akutnimi misi¢noskeletnimi obolenji ter potrebo po uporabi drugih hitro delujo¢ih zdravil
za lajSanje bolecin, kadar so ga dajali kot premedikacijo v kombinaciji z opioidi v primeru ortopedskih
operativnih posegov. V dveh klini¢nih preizkusih pri (ve¢inoma notranjih) mackah s kroni¢nimi
misicnoskeletnimi obolenji je robenakoksib povecal aktivnost in izboljsal subjektivno ocenjeno
aktivnost, obnaSanje, kvaliteto Zivljenja, temperament in zadovoljstvo mack. Razlike med
robenakoksibom in placebom so bile signifikantne (P<0,05) za meritve izidov mack, vendar niso bile
signifikantne (P=0,07) za lestvico za merjenje miSicnoskeletne bole¢ine pri mackah.

V klini¢ni §tudiji je bilo 10 od 35 mack s kroni¢nim miSi¢noskeletnim obolenjem ocenjenih kot
signifikantno bolj aktivnih, ko so bile zdravljene z robenakoksibom 3 tedne, v primerjavi z istimi
mackami, ko so le-te prejemale placebo. Dve macki sta bili bolj aktivni po dajanju placeba, pri
preostalih 23 mackah pa ni bilo opazne signifikantne razlike v aktivnosti pri zdravljenju z
robenakoksibom in placebom.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Po peroralnem vnosu tablet robenakoksiba v pribliznem odmerku 2 mg/kg telesne mase brez hrane je

maksimalna koncentracija v krvi hitro dosezena s Tmax 0,5 h, Cax 1159 ng/ml in povrsino pod krivuljo
koncentracije v krvi v odvisnosti od ¢asa (AUC) 1337 ng-h/ml. Vnos tablet robenakoksiba s tretjino
dnevnega obroka hrane ni povzro¢il bistvenih sprememb pri Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) ali

AUC (1383 ng-h/ml). Pri vnosu tablet robenakoksiba s celotnim dnevnim obrokom hrane ni prislo do
podaljSanja pri Tmax (0,5 h), ampak nizje Cmax (691 ng/ml) in rahlo nizje AUC (1069 ng-h/ml).
Sistemska biorazpolozljivost tablet robenakoksiba je bila brez hrane 49 %.

Porazdelitev
Robenakoksib ima razmeroma majhno prostornino porazdelitve (Vss 190 ml/kg) in se mo¢no veze na
plazemske proteine (> 99 %).

Presnavljanje
Robenakoksib se pri mackah presnavlja v veliki meri v jetrih. Z izjemo enega laktamskega presnovka

ostali presnovki pri mackah niso znani.

Izlocanje

Robenakoksib se iz krvi izlo¢a hitro (CL 0,44 1/kg/h), z razpolovnim ¢asom t» 1,1 h po intravenskem
dajanju. Po peroralnem vnosu tablet je kon¢ni razpolovni ¢as 1,7 h. Na vnetnih mestih ostaja
robenakoksib dlje ¢asa in v vi§jih koncentracijah kot v krvi. Pretezno se izloca z zol¢em (~ 70 %), v
priblizno 30 % pa preko ledvic. Farmakokinetika robenakoksiba se med mackami in macki ne
razlikuje.

5. FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.



5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Kartonska skatlas 6 x 1, 12x 1,30 x 1 ali 60 x 1 tableto v perforiranem Alu/Alu deljivem pretisnem
omotu s posameznimi odmerki.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16/12/2008

9.  DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{(MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Onsior 5 mg tablete za pse

Onsior 10 mg tablete za pse

Onsior 20 mg tablete za pse

Onsior 40 mg tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsaka tableta vsebuje:

Ucinkovina:

5 mg tablete: robenakoksib 5 mg

10 mg tablete: robenakoksib 10 mg

20 mg tablete: robenakoksib 20 mg

40 mg tablete: robenakoksib 40 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

kvas v prahu

celuloza, mikrokristalna

umetna goveja aroma

celuloza, uprasena

povidon (K-30)

krospovidon

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

magnezijev stearat

Okrogle, bez do rjave tablete z vtisnjeno oznako »NA« na eni strani in z naslednjimi vtisnjenimi
oznakami na drugi strani:

5 mg tableta: AK

10 mg tableta: BE

20 mg tableta: CD

40 mg tableta: BCK

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi s kroni¢nim osteoartritisom pri psih.
Za zdravljenje bolecine in vnetja v povezavi z operativnimi posegi na mehkih tkivih pri psih.



3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri psih z razjedami na prebavilih ali z jetrnimi obolenji.

Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u€inkovino ali na katerokoli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih v obdobju brejosti in laktacije (glejte poglavje 3.7).

3.4 Posebna opozorila

V klini¢nih $tudijah pri psih z osteoartritisom je bil neustrezen odziv na zdravljenje viden pri 10-15 %
psov.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi
Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri psih, lazjih od 2,5 kg telesne
mase oziroma mlajSih od 3 mesecev.

Pri dolgotrajnem zdravljenju je treba nadzirati jetrne encime na zacetku zdravljenja, npr. po 2, 4 in

8 tednih, v nadaljevanju pa je priporocljiv nadzor vsake 3-6 mesecev. V primeru vidnega porasta
aktivnosti jetrnih encimov oziroma kadar so pri psu vidni klini¢ni znaki anoreksije, apatije ali bruhanja
v kombinaciji s poviSanimi jetrnimi encimi, je treba zdravljenje prekiniti.

Uporaba pri psih z oslabljenim srénim, ledvi¢nim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemicnih ali hipotenzivnih psih predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih ne
morete izogniti, potrebujejo ti psi strog veterinarski nadzor.

Pri psih s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga zdravila
iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si umijte roke.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino. Nenamerno zauzitje pri majhnih otrocih poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov
NSAID.

DolgotrajnejSe izpostavljanje koze zdravilu pri nose€nicah, zlasti blizu roka poroda, poveca tveganje
za predc€asno zaprtje duktusa arteriozusa pri plodu.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NezZeleni dogodki

Psi:

Zelo pogosti motnje prebavnega trakta', diareja, bruhanje

(> 1 zival / 10 zdravljenih zivali):

Pogosti poviSani jetrni encimi?
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih zmanj$an apetit
zivali):

Obcasni kri v blatu




(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih
zivali):

Zelo redki letargija

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vklju€no s posameznimi primeri):

'V vegini primerov blage in so izzvenele brez zdravljenja

2Pri psih, zdravljenih do 2 tednov, ni bilo opaziti porasta aktivnosti jetrnih encimov, vendar pa je bila
ta pogosto poviSana pri dolgotrajnem zdravljenju. V ve€ini primerov ni bilo prisotnih klini¢nih
znakov, z nadaljevanjem zdravljenja se je aktivnost jetrnih encimov stabilizirala ali zmanjsala.
Obcasno je bila povecana aktivnost jetrnih encimov v povezavi s klini¢nimi znaki anoreksije, apatije
ali bruhanja.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodila za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri psih, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.
Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroc¢i dodatne ali povec¢ane
nezelene ucinke, zato je treba pred pri¢etkom zdravljenja s tem zdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s tak$nimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvi¢ni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Pri zdravih psih, zdravljenih z in
brez diuretika furosemida, 7-dnevna soCasna uporaba tega zdravila in ACE inhibitorja benazeprila ni
bila povezana z nikakrSnimi negativnimi u¢inki na koncentracije aldosterona v secu, plazemsko
aktivnost renina ali hitrost glomerularne filtracije. Za zdravljenje s kombinacijo ucinkovin
robenakoksiba in benazeprila pri ciljni populaciji ni podatkov o varnosti in uc¢inkovitosti na splosno.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksic¢nih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Za peroralno uporabo.

Ne dajajte s hrano, ker so klini¢ni preizkusi dokazali vecjo u¢inkovitost robenakoksiba pri
osteoartritisu, ¢e ga damo brez hrane oziroma najmanj 30 minut pred ali po obroku.

Tablete so z okusom in jih vecina psov sprejme prostovoljno. Tablet se ne sme deliti ali zdrobiti.
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Osteoartritis: Priporo¢en odmerek robenakoksiba je 1 mg/kg telesne mase v obmocju 1-2 mg/kg.
Dajte enkrat dnevno, vsak dan ob istem casu, glede na spodnjo tabelo.

Osteoartritis — Stevilo tablet glede na jakost in telesno maso

Stevilo tablet glede na jakost

Telesna masa

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5do<5 1 tableta

5do<10 1 tableta

10 do <20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tableti

Klini¢ni odziv je obi¢ajno viden v enem tednu. V kolikor po 10 dneh ni klini¢nega izboljSanja, z
zdravljenjem prekinite.

Pri dolgotrajnem zdravljenju lahko po vidnem klinicnem odzivu odmerek tega zdravila prilagodite na

evee

povezana s kroni¢nim osteoartritisom, lahko spreminja. Potreben je reden veterinarski nadzor.

Operativni posegi na mehkih tkivih: Priporocen odmerek robenakoksiba je 2 mg/kg telesne mase v
obmocju 2-4 mg/kg. Pred operativnim posegom na mehkih tkivih dajte zdravilo v obliki enkratnega
peroralnega odmerka.

Tableto(e) dajte brez hrane vsaj 30 minut pred operativnim posegom.

Po operativnem posegu lahko $e dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan.

Operativni posegi na mehkih tkivih — Stevilo tablet glede na jakost in telesno maso

T Stevilo tablet glede na jakost
clesna masa 5 10 m 20 m 40 m
(kg) mg g g g
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tableti
40 do < 60 3 tablete
60 do 80 4 tablete

V varnostni $tudiji na ciljnih Zivalskih vrstah je bila preizkuSena zamenljiva uporaba zdravila Onsior
tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenasanje pri psih.

Pri psih se lahko zamenljivo uporabi zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior
tablete, skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko.
Zdravljenje ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. Upostevajte
dejstvo, da je priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik lahko razlicen.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Pri zdravih psih, starih 5-6 mesecev, se po 6 mesecih prevelikih peroralnih odmerkov robenakoksiba
(4, 6 ali 10 mg/kg/dan) niso pojavili znaki toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih, prav tako ni

bilo vpliva na ¢as krvavitve. Robenakoksib tudi ni imel §kodljivih vplivov na hrustanec in sklepe.

Pri obcutljivih ali ogrozenih psih je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz skupine
NSAID, toksi¢en za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je podporna
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simptomatska terapija, ki naj vkljucuje zdravila za zas¢ito Zelodéne in ¢revesne sluznice ter infuzijo
izotoni¢ne fizioloske raztopine.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje so
4,0 mg, 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg, 12,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno ter 2,0 mg,
4,0 mg in 6,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazali od odmerka odvisni edem,
eritem, zadebelitev koZe in ulceracije koze na mestu injiciranja ter vnetje, zaprtje ali krvavitve v
dvanajstniku, tankem in slepem Crevesju. Opazili niso nikakr$nih pomembnih u¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakr$nekoli toksi¢nosti na ledvice ali jetra.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QMO1AHO91.
4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine koksibov. Je mocan in
selektiven zaviralec encima ciklooksigenaza 2 (COX-2). Encim ciklooksigenaza (COX) se nahaja v
dveh oblikah. COX-1 je konstitutivna oblika encima, ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu
in ledvicah. COX-2 je inducibilna oblika encima, ki je odgovorna za sintezo mediatorjev, vklju¢no s
PGE:, ki inducirajo bolecino, vnetje ali povisano telesno temperaturo.

In vitro raziskave celokupne krvi pri psih so pokazale, da je selektivnost robenakoksiba priblizno 140-
krat vecja za COX-2 (ICs0 0,04 uM) kot za COX-1 (ICso 7,9 uM). Pri psih so peroralni odmerki
robenakoksiba od 0,5 do 4 mg/kg telesne mase povzrocili vidno inhibicijo COX-2 aktivnosti, medtem
ko na COX-1 aktivnost niso vplivali. Robenakoksib tablete torej nimajo vpliva na COX-1 v
priporocenih odmerkih pri psih. Pri vnetnem modelu pri psih so enkratni peroralni odmerki
robenakoksiba od 0,5 do 8 mg/kg telesne mase z [Dsy 0,8 mg/kg uc¢inkovali hitro (0,5 h)
protibolecinsko in protivnetno. V klini¢nih preizkusih je robenakoksib zmanjsal Sepanje in vnetje pri
psih s kroni¢nim osteoartritisom ter bole¢ino, vnetje in potrebo po urgentnem zdravljenju pri psih po
operativnem posegu na mehkih tkivih.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Po peroralnem vnosu robenakoksib tablet z okusom, v priporo¢enem odmerku 1 mg/kg telesne mase

brez hrane, je maksimalna koncentracija v krvi hitro dosezena s Tmax 0,5 h, Cax 1124 ng/ml in
povrsino pod krivuljo koncentracije v krvi v odvisnosti od ¢asa (AUC) 1249 ng-h/ml. Pri vnosu
robenakoksib tablet brez okusa, skupaj s hrano, ni prislo do podaljSanja pri Tmax, ampak do rahlo nizje
koncentracije Cmax (832 ng/ml) in AUC (782 ng-h/ml). Sistemska biorazpolozljivost tablet
robenakoksiba pri psih je bila s hrano 62 % in brez hrane 84 %.

Porazdelitev
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Robenakoksib ima razmeroma majhno prostornino porazdelitve (Vss 240 ml/kg) in se mo¢no veze na
plazemske proteine (> 99 %).

Presnavljanje
Robenakoksib se pri psih presnavlja v veliki meri v jetrih. Z izjemo enega laktamskega presnovka

ostali presnovki pri psih niso znani.

Izlocanje

Robenakoksib se po intravenskem dajanju iz krvi izloca hitro (CL 0,81 1/kg/h), z razpolovnim ¢asom
ti2 0,7 h. Po peroralnem vnosu tablet je kon¢ni razpolovni ¢as 1,2 h. Na vnetnih mestih ostaja
robenakoksib dlje ¢asa in v vi§jih koncentracijah kot v krvi. Pretezno se izlo¢a z Zol¢em (~ 65 %),
preostali del pa preko ledvic. PonavljajoCe se 6 mesecev trajajoce peroralno prejemanje robenakoksiba
v priporocenih odmerkih 2-10 mg/kg telesne mase pri psih ni povzrocilo sprememb v krvni sliki,
akumulacije robenakoksiba ali indukcije encimov. Akumulacija presnovkov ni bila raziskana.
Farmakokinetika robenakoksiba se med psicami in psi ne razlikuje ter je pri odmerkih od 0,5 do

8 mg/kg telesne mase linearna.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Kartonska $katla s 7, 14, 28 ali 70 tabletami v Alu/Alu pretisnem omotu, 30 x 1 ali 60 x 1 tableto v
perforiranem Alw/Alu deljivem pretisnem omotu s posameznimi odmerki.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
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EU/2/08/089/004-019
EU/2/08/089/022-029

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16/12/2008

9.  DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{(MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior 20 mg/ml raztopina za injiciranje za macke in pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

U¢inkovina:

robenakoksib 20 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih
sestavin

natrijev metabisulfit (E 223)
makrogol 400

etanol, brezvodni

poloksamer 188

citronska kislina monohidrat

natrijev hidroksid

voda za injekcije

Bistra, brezbarvna do rahlo obarvana (roza) tekocCina.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Macke in psi.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje bolecine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi ali z operativnimi
posegi na mehkih tkivih pri psih.

Za zdravljenje bolecine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi ali z operativnimi
posegi na mehkih tkivih pri mackah.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih z razjedami na prebavilih.

Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katerokoli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih v obdobju brejosti in laktacije (glejte poglavje 3.7).

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.
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3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri mackah, mlajsih od 4
mesecev, in psih, mlajsih od 2 mesecev, oziroma pri mackah ali psih, lazjih od 2,5 kg telesne mase.

Uporaba pri zivalih z oslabljenim srénim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih ne
morete izogniti, potrebujejo te zivali strog veterinarski nadzor in tekoc¢insko terapijo.

Pri zivalih s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga
zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si takoj umijte roke in izpostavljeno kozo.

V primeru nenamernega zauZitja ali samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodilo za uporabo ali ovojnino.

Pri nosecnicah, zlasti blizu roka poroda, nenamerno injiciranje in dolgotrajnejSe izpostavljanje koze
zdravilu poveca tveganje za predCasno zaprtje duktusa arteriozusa pri plodu.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NezZeleni dogodki

Macke:

Pogosti bole¢ina na mestu injiciranja

(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih motnje prebavnega sistema', diareja', bruhanje!
zivali):

Obcasni krvava driska, bruhanje s prisotnostjo krvi

(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih
zivali):

'Vegina primerov je bilo blagih in so izzveneli brez zdravljenja.

Psi:
Pogosti bolecina na mestu injiciranja!
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih motnje prebavnega sistema?, diareja®, bruhanje?
zivali):
Obcasni temno blato
(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih zmanj$an apetit
zivali):

Zmerna ali huda bole¢ina na mestu injiciranja je bila opisana ob&asno.
2Vec&ina primerov je bilo blagih in so izzveneli brez zdravljenja.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodila za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.
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3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri mackah in psih, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.
Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroc¢i dodatne ali povec¢ane
nezelene ucinke, zato je treba pred pri¢etkom zdravljenja s tem zdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s takSnimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvi¢ni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Pri zdravih mackah ali psih,
zdravljenih z ali brez diuretika furosemida, 7-dnevna soCasna uporaba tega zdravila in ACE inhibitorja
benazeprila ni bila povezana z nikakr$nimi negativnimi u¢inki na plazemske koncentracije aldosterona
pri mackah oz. na koncentracije aldosterona v secu pri psih, plazemsko aktivnost renina ali hitrost
glomerularne filtracije. Za zdravljenje s kombinacijo u¢inkovin robenakoksiba in benazeprila pri ciljni
populaciji ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti na splosno.

Ker anestetiki lahko vplivajo na perfuzijo ledvic, je treba upostevati uporabo parenteralne tekocinske
terapije med operativnim posegom za zmanjSanje morebitnih ledvicnih zapletov, Ce se perioperativno
uporabljajo zdravila iz skupine NSAID.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksic¢nih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Subkutana uporaba.

Dajte subkutano mackam ali psom priblizno 30 minut pred zacetkom operativnega posega, npr. v ¢asu
uvajanja splosne anestezije, v odmerku 1 ml na 10 kg telesne mase (2 mg/kg). Po operativnem posegu
pri mackah lahko Se dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan, v enakem
odmerku in ob istem ¢asu vsak dan. Po operativnem posegu na mehkih tkivih pri psih lahko e dva dni
nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan, v enakem odmerku in ob istem ¢asu vsak
dan.

V varnostnih $tudijah na ciljnih Zivalskih vrstah je bila preizkusena zamenljiva uporaba zdravila
Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenaSanje pri mackah
in psih.

Zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior tablete se lahko uporabita zamenljivo,
skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko. Zdravljenje
ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. UpoStevajte dejstvo, da je
priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik lahko razli¢en.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
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Pri zdravih psih, starih 6 mesecev, se po 5 tednih subkutanega prejemanja 9 odmerkov (3 ciklov

3 zaporednih injekcij enkrat dnevno) robenakoksiba v odmerkih 2 mg/kg (priporoCen terapevtski
odmerek; PTO), 6 mg/kg (3-kratni PTO) in 20 mg/kg (10-kratni PTO) znaki toksi¢nosti na prebavilih,
ledvicah ali jetrih niso pojavili, prav tako ni bilo vpliva na ¢as krvavitve. Na mestu vboda je bilo pri
vseh skupinah, vkljucno s kontrolnimi, opaziti vnetje (mocneje pri skupinah z odmerkoma 6 mg/kg in
20 mg/kg), ki pa je bilo reverzibilno.

Pri zdravih mackah, starih 10 mesecev, se po 2 zaporednih dnevih subkutanega prejemanja
robenakoksiba v odmerku 4 mg/kg (2-kratni PTO) enkrat dnevno in po 3 zaporednih dnevih
subkutanega prejemanja robenakoksiba v odmerku 10 mg/kg (5-kratni PTO) enkrat dnevno znaki
toksicnosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih niso pojavili, prav tako ni bilo vpliva na ¢as krvavitve. Pri
obeh skupinah je bilo opaziti minimalno reakcijo na mestu vboda, ki pa je bila reverzibilna.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje sta
se pri mackah, starih 4 mesece, pri prevelikem odmerku do 3-kratnih najvisjih priporoc¢enih odmerkov
(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno in 2,0 mg, 4,0 mg in 6,0 mg
robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazala od odmerka odvisno povecanje ob¢asnega
edema na mestu injiciranja ter minimalno do blago subakutno/kroni¢no vnetje podkoznega tkiva. Pri
laboratorijskih Studijah so opazili od odmerka odvisno podaljSanje QT intervala, zmanjSan sréni utrip
in odgovarjajoco povecano stopnjo dihanja. Opazili niso nikakr§nih pomembnih uc¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakr$nekoli toksi¢nosti na prebavila, ledvice ali jetra.

Pri Studijah prevelikega odmerjanja, narejenih na mackah, so opazili od odmerka odvisno podaljsanje
QT intervala. Klini¢ni pomen podaljsanja QT intervalov zunaj normalnih sprememb, opazenih po
prevelikem odmerjanju robenakoksiba, ni znan. Po enkratnem intravenskem dajanju 2 ali 4 mg/kg
robenakoksiba anesteziranim zdravim mackam niso opazili sprememb v QT intervalu.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje so
4,0 mg, 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg, 12,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno ter 2,0 mg,
4,0 mg in 6,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazali od odmerka odvisni edem,
eritem, zadebelitev koZe in ulceracije koZe na mestu injiciranja ter vnetje, zaprtje ali krvavitve v
dvanajstniku, tankem in slepem Crevesju. Opazili niso nikakr$nih pomembnih u¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakr$nekoli toksi¢nosti na ledvice ali jetra.

Po enkratnem odmerku 2 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano ali 2-4 mg/kg intravenozno
zdravim psom niso opazili nikakr$nih sprememb krvnega pritiska ali elektrokardiograma. Pri 2 od 8
psov se je po dajanju raztopine za injiciranje v odmerku 4 mg/kg intravenozno pojavilo bruhanje 6-8
ur po odmerku.

Pri obcutljivih ali ogrozenih zivalih je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz skupine
NSAID, toksi¢en za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je podporna
simptomatska terapija, ki naj vkljucuje zdravila za zascito Zelod¢ne in ¢revesne sluznice ter infuzijo
izotonicne fizioloske raztopine.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.
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4., FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QMO1AHO91.
4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine koksibov. Je mocan in
selektiven zaviralec encima ciklooksigenaza 2 (COX-2). Encim ciklooksigenaza (COX) se nahaja v
dveh oblikah. COX-1 je konstitutivna oblika encima, ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu
in ledvicah. COX-2 je inducibilna oblika encima, ki je odgovorna za sintezo mediatorjev, vkljuc¢no s
PGE,, ki inducirajo bolec€ino, vnetje ali povi$ano telesno temperaturo.

In vitro raziskave celokupne krvi pri mackah so pokazale, da je selektivnost robenakoksiba priblizno
500-krat vecja za COX-2 (ICs00,058 uM) kot za COX-1 (ICs0 28,9 uM). In vivo so priporo¢eni
odmerki robenakoksib raztopine za injiciranje povzrocili vidno inhibicijo COX-2 aktivnosti, medtem
ko na COX-1 aktivnost niso vplivali. V priporoc¢enem odmerku (2 mg/kg) so bili pri vnetnem modelu
vidni protiboleCinski, protivnetni in antipireti¢ni u¢inki, v klini¢nih preizkusih pa je robenakoksib
zmanjSal bole¢ino in vnetje pri mackah, podvrzenih ortopedskim operativnim posegom ali operativnim
posegom na mehkih tkivih.

Pri psih je bila selektivnost robenakoksiba in vitro priblizno 140-krat vecja za COX-2 (ICso 0,04 uM)
kot za COX-1 (ICs0 7,9 uM). In vivo je robenakoksib raztopina za injiciranje povzrocila vidno
inhibicijo COX-2 aktivnosti, medtem ko na COX-1 aktivnost ni vplivala. V odmerkih od 0,25 do

4 mg/kg je robenakoksib pri vnetnem modelu u¢inkoval protibole¢insko, protivnetno in antipireticno, s
hitrim nastopom ucinka (1 h). V klini¢nih preizkusih je robenakoksib v priporo¢enem odmerku

(2 mg/kg) zmanjsal bole€ino in vnetje pri psih, podvrZenih ortopedskim operativnim posegom ali
operativnim posegom na mehkih tkivih ter zmanjsal potrebo po urgentnem zdravljenju pri psih po
operativnem posegu na mehkih tkivih.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Po subkutanem injiciranju robenakoksiba so bile pri mackah in psih maksimalne koncentracije v krvi

hitro dosezene. Pri odmerku 2 mg/kg je bila maksimalna koncentracija v plazmi (Cmax 1464 ng/ml pri
mackah in 615 ng/ml pri psih) dosezena v 1 uri (Tmax), povrsina pod krivuljo koncentracije v krvi v
odvisnosti od ¢asa (AUC) pa je znasala pri mackah 3128 ng-h/ml in pri psih 2180 ng-h/ml. Po
subkutanem injiciranju robenakoksiba v odmerku 1 mg/kg je bila sistemska biorazpoloZzljivost pri
mackah 69 % in pri psih 88 %.

Porazdelitev
Robenakoksib ima razmeroma majhno prostornino porazdelitve (Vss 190 ml/kg pri mackah in
Vss 240 ml/kg pri psih) in se mo¢no veze na plazemske proteine (> 99 %).

Presnavljanje
Robenakoksib se pri mackah in psih presnavlja v veliki meri v jetrih. Z izjemo enega laktamskega

presnovka ostali presnovki pri mackah in psih niso znani.

IzloCanje

Robenakoksib se po intravenskem dajanju iz krvi izloca hitro (CL 0,44 1/kg/h pri mackah in

0,81 I/kg/h pri psih), z razpolovnim ¢asom ti» 1,1 h pri mackah in 0,8 h pri psih. Po subkutanem
injiciranju je kon¢ni razpolovni ¢as 1,1 h pri mackah in 1,2 h pri psih. Na vnetnih mestih ostaja
robenakoksib dlje ¢asa in v vi§jih koncentracijah kot v krvi. Pretezno se izlo¢a z Zol¢em tako pri
mackah (~ 70 %) kot pri psih (~ 65 %), preostali del pa preko ledvic. Ponavljajoce se subkutano
injiciranje odmerkov 2-20 mg/kg ni povzrocilo sprememb v krvni sliki, bioakumulacije robenakoksiba
ali indukcije encimov. Bioakumulacija presnovkov ni bila raziskana. Farmakokinetika injiciranega
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robenakoksiba se med mackami in psi Zenskega in moskega spola ne razlikuje ter je pri psih pri
odmerkih 0,25-4 mg/kg linearna.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju viale: 28 dni.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Shranjevanje v hladilniku ni potrebno v roku 4 tednov uporabe od
prvega odprtja viale. [zogibajte se kontaminaciji. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Vecodmerna viala iz temnega stekla vsebuje 20 ml raztopine za injiciranje in je zaprta z gumijastim
zamaskom in aluminijasto zaporko. V kartonski $katli je pakirana ena viala.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/089/020

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16/12/2008

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}
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10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOGA II

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior 6 mg tablete

2. NAVEDBA UCINKOVIN

6 mg robenakoksiba/tableto

3. VELIKOST PAKIRANJA

6 x 1 tableta

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

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

5. INDIKACLJE

6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

|8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

|9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

25



11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco logo

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

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

115. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Pretisni omot

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior

2. KOLICINA UCINKOVIN

6 mg

3.  STEVILKA SERLJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1l1}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior 5 mg tablete

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

2. NAVEDBA UCINKOVIN

5 mg robenakoksiba/tableto

10 mg robenakoksiba/tableto
20 mg robenakoksiba/tableto
40 mg robenakoksiba/tableto

3. VELIKOST PAKIRANJA

7 tablet

14 tablet

28 tablet

70 tablet

30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

5.  INDIKACLJE

6.  POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

|8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

28



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco logo

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

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

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

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

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

115. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Pretisni omot

|1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior

tad

2. KOLICINA UCINKOVIN

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior 20 mg/ml raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

20 mg/ml robenakoksiba

3. VELIKOST PAKIRANJA

20 ml

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke in psi.

5. INDIKACLJE

6. POTI UPORABE

Subkutana uporaba.

7. KARENCA

|8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

|9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Vialo shranjujte v zunanji ovojnini.
Shranjevanje v hladilniku ni potrebno v roku 4 tednov uporabe od prvega odprtja viale.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco logo

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/08/089/020

115. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

33



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Steklena viala

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Onsior

2.  KOLICINA UCINKOVIN

20 mg/ml

3.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

34



B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Onsior 6 mg tablete za macke

2. Sestava

Vsaka tableta vsebuje 6 mg robenakoksiba.
Okrogle, bez do rjave barve, nedeljive tablete z vtisnjenima oznakama »NA« na eni in »AK« na drugi
strani.

3. Ciljne Zivalske vrste

Macke.

4. Indikacije

Za zdravljenje bolecine in vnetja v povezavi z akutnimi ali kroni¢nimi mis$i¢no-skeletnimi obolenji pri
mackah.
Za zmanjsanje zmerne bole€ine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi pri mackah.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah z razjedami na prebavilih.

Ne uporabite so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) ali kortikosteroidi, tj.
zdravili, ki se pogosto uporabljajo pri zdravljenju bole€ine, vnetja in alergij.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na robenakoksib ali na katerokoli sestavino tablet.

Ne uporabite pri mackah v obdobju brejosti in laktacije ali pri mackah, namenjenih za vzrejo, ker
varnost robenakoksiba pri teh Zivalih ni bila ugotovljena.

6. Posebna opozorila
Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri mackah, lazjih od 2,5 kg
telesne mase oziroma mlajsih od 4 mesecev.

Uporaba pri mackah z oslabljenim sr¢nim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih mackah predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih ne
morete izogniti, potrebujejo te macke strog veterinarski nadzor.

Odziv na dolgotrajno zdravljenje mora biti nadzorovan v rednih intervalih s strani veterinarja.
Klini¢ne terenske Studije so pokazale, da vecina mack dobro prenaSa robenakoksib do 12 tednov.

Pri mackah s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga

zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si umijte roke.
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V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino. Nenamerno zauzitje pri majhnih otrocih poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov
NSAID.

DolgotrajnejSe izpostavljanje koze zdravilu pri nosec¢nicah, zlasti blizu roka poroda, poveca tveganje
za plod.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri mackah, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.
Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroci dodatne ali povecane
nezelene ucinke, zato je treba pred pri¢etkom zdravljenja s tem zdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s takSnimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvicni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom.

Pri zdravih mackah, zdravljenih z ali brez diuretika furosemida, 7-dnevna socCasna uporaba tega
zdravila in ACE inhibitorja benazeprila ni bila povezana z nikakr$nimi negativnimi u¢inki na
plazemske koncentracije aldosterona, plazemsko aktivnost renina ali hitrost glomerularne filtracije. Za
zdravljenje s kombinacijo u¢inkovin robenakoksiba in benazeprila pri ciljni populaciji ni podatkov o
varnosti in u¢inkovitosti na splosno.

Ker anestetiki lahko vplivajo na perfuzijo ledvic, je treba upostevati uporabo parenteralne tekocinske
terapije med operativnim posegom za zmanjSanje morebitnih ledvi¢nih zapletov, Ce se perioperativno
uporabljajo zdravila iz skupine NSAID.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksicnih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

Preveliko odmerjanje:

Pri zdravih mackah, starih 7-8 mesecev, se po 6 tednih prevelikih peroralnih odmerkov robenakoksiba
(4, 12 ali 20 mg/kg/dan) niso pojavili znaki toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih, prav tako ni
bilo vpliva na Cas krvavitve.

Zdrave macke, stare 7-8 mesecev, so robenakoksib, dajan peroralno 6 mesecev v prevelikih odmerkih
mase), dobro prenasale. Pri zdravljenih zivalih je bilo opazeno zmanjSanje telesne mase. V skupini z
visokim odmerkom so opazili zmanjs$anje mase ledvic in obCasno povezavo z ledvi¢no tubularno
degeneracijo/regeneracijo, kar pa ni bilo povezano s prisotnostjo ledvi¢ne disfunkcije, ki bi se odrazala
na klini¢nih patoloskih parametrih.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje sta

ey

(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno in 2,0 mg, 4,0 mg in 6,0 mg
robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazala od odmerka odvisno povecanje ob¢asnega
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edema na mestu injiciranja ter minimalno do blago subakutno/kroni¢no vnetje podkoznega tkiva. Pri
laboratorijskih Studijah so opazili od odmerka odvisno podaljsanje QT intervala, zmanjSan srcni utrip
in odgovarjajoco povecano stopnjo dihanja. Opazili niso nikakr$nih pomembnih uc¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakr$nekoli toksi¢nosti na prebavila, ledvice ali jetra.

Pri Studijah prevelikega odmerjanja, narejenih na mackah, so opazili od odmerka odvisno podaljSanje
QT intervala. Klini¢ni pomen podaljSanih QT intervalov zunaj normalnih sprememb, opazenih po
prevelikem odmerjanju robenakoksiba, ni znan. Po enkratnem intravenskem dajanju 2 ali 4 mg/kg
robenakoksiba anesteziranim zdravim mackam niso opazili sprememb v QT intervalu.

Pri obcutljivih ali ogrozenih mackah je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz
skupine NSAID, toksicen za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je
podporna simptomatska terapija, ki naj vkljucuje zdravila za za$¢ito zelod¢ne in Crevesne sluznice ter
infuzijo izotoni¢ne fizioloske raztopine.

7. Nezeleni dogodki

Macke:
Pogosti diareja!, bruhanje!
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih
zivali):
Zelo redki povisani ledvi¢ni parametri (kreatinin, dusik sec¢nine v krvi

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali (BUN) in simetri¢ni dimetilarginin (SDMA))?

vkljucno s posameznimi primeri): ledvi¢na insuficienca?

letargija

'Blaga in prehodna.
2Bolj pogosto pri starej$ih mackah in tistih pri katerih so se so¢asno uporabljali anestetiki ali sedativi.

Porocanje o neZelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Za peroralno uporabo.

Priporo¢en odmerek robenakoksiba je 1 mg/kg telesne mase v obmocju 1-2,4 mg/kg. Enkrat dnevno
dajte naslednje Stevilo tablet, vsak dan ob istem casu.

Telesna masa (kg) Stevilo tablet
2,5do<6 1 tableta
6do 12 2 tableti

Akutna misi¢no-skeletna obolenja: zdravite do 6 dni.

Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja: trajanje zdravljenja naj bo doloCeno individualno.
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Klini¢ni odziv je obi¢ajno viden v 3-6 tednih. Po 6 tednih je treba zdravljenje prekiniti, ¢e ni ofitnega
klini¢nega izboljSanja.

Ortopedski operativni posegi: Pred ortopedskim operativnim posegom dajte zdravilo v obliki
enkratnega peroralnega odmerka. Premedikacija se lahko izvaja le v kombinaciji z analgetikom

butorfanolom. Tableto(e) dajte brez hrane vsaj 30 minut pred operativnim posegom.

Po operativnem posegu lahko $e dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan. Po
potrebi se priporoca dodatno analgeti¢no zdravljenje z opioidi.

V varnostni $tudiji na ciljnih zivalskih vrstah je bila preizkusena zamenljiva uporaba zdravila Onsior
tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenasSanje pri mackah.

Pri mackah se lahko zamenljivo uporabi zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior
tablete, skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko.
Zdravljenje ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. Upostevajte
dejstvo, da je priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik razlicen.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Dajte brez ali z majhno koli¢ino hrane. Tablete so enostavne za uporabo in jih ve¢ina mack dobro
sprejme. Tablet se ne sme deliti ali zdrobiti.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli ali
pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nana$a na zadnji dan v navedenem mesecu.
12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Rp-Vet.
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14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

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

Kartonske skatles 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 ali 60 x 1 tableto v perforiranem Alu/Alu deljivem pretisnem
omotu s posameznimi odmerki. Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporocanje domnevnih neZelenih

ucinkov:

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

Belgié/Belgique/Belgien:

Luxembourg/Luxemburg:

PV.BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Penyb6smmka buarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+48221047815 +3618506968

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

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

El\déa: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL(@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

Espaiia: Portugal:
PV.ESP@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
+34518890402 +351308801355
France: Romaénia:
PV.FRA@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
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+33975180507 +40376300400

Hrvatska: Slovenija:
PV.HRV@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
+3618088411 +38682880093

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija

17. Druge informacije

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID). Selektivno zavira encim ciklooksigenazo
2 (COX-2), ki je odgovoren za bolecino, vnetje ali povisano telesno temperaturo. Encima
ciklooksigenaza 1 (COX-1), ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu in ledvicah,
robenakoksib ne zavira. To zdravilo je v klini¢nih preizkusih pri mackah zmanj$alo bolecino in vnetje
v povezavi z akutnimi miSi¢noskeletnimi obolenji ter potrebo po uporabi drugih hitro delujocih zdravil
za lajSanje bolecin, kadar so ga dajali kot premedikacijo v kombinaciji z opioidi v primeru ortopedskih
operativnih posegov. V dveh klini¢nih preizkusih pri (ve¢inoma notranjih) mackah s kroni¢nimi
miSi¢noskeletnimi obolenji je robenakoksib povecal aktivnost in izboljsal subjektivno ocenjeno
aktivnost, obnaSanje, kvaliteto zivljenja, temperament in zadovoljstvo mack. Razlike med
robenakoksibom in placebom so bile signifikantne (P<0,05) za meritve izidov mack, vendar niso bile
signifikantne (P=0,07) za lestvico za merjenje misi¢noskeletne bolecine pri mackah.

V klini¢ni §tudiji je bilo 10 od 35 mack s kroni¢énim miSi¢noskeletnim obolenjem ocenjenih kot
signifikantno bolj aktivnih, ko so bile zdravljene z robenakoksibom 3 tedne, v primerjavi z istimi
mackami, ko so le-te prejemale placebo. Dve macki sta bili bolj aktivni po dajanju placeba, pri
preostalih 23 mackah pa ni bilo opazne signifikantne razlike v aktivnosti pri zdravljenju z
robenakoksibom in placebom.

41


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

NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Onsior 5 mg tablete za pse
Onsior 10 mg tablete za pse

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

2. Sestava

Vsaka tableta vsebuje:
robenakoksib Vtisnjene oznake
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Tablete so okrogle, bez do rjave barve, nedeljive, z vtisnjeno oznako »NA« na eni strani in zgoraj
omenjenimi vtisnjenimi oznakami na drugi strani.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4. Indikacije

Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi s kroni¢nim osteoartritisom pri psih.
Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi z operativnimi posegi na mehkih tkivih pri psih.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri psih z razjedami na prebavilih ali z jetrnimi obolenji.

Ne uporabite so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) ali kortikosteroidi, tj.
zdravili, ki se pogosto uporabljajo pri zdravljenju bolecine, vnetja in alergij.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na robenakoksib ali na katerokoli sestavino tablet.

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti ali laktacije ter pri psih, namenjenih za vzrejo, ker varnost
robenakoksiba pri teh zivalih ni bila ugotovljena.

6. Posebna opozorila
Posebna opozorila:

V klini¢nih $tudijah pri psih z osteoartritisom je bil neustrezen odziv na zdravljenje viden pri 10-15 %
psov.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri psih, lazjih od 2,5 kg telesne
mase oziroma mlajs$ih od 3 mesecev.
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Pri dolgotrajnem zdravljenju je treba nadzirati jetrne encime na zacetku zdravljenja, npr. po 2, 4 in

8 tednih, v nadaljevanju pa je priporocljiv nadzor vsake 3-6 mesecev. V primeru vidnega porasta
aktivnosti jetrnih encimov oziroma kadar so pri psu vidni klini¢ni znaki anoreksije, apatije ali bruhanja v
kombinaciji s poviSanimi jetrnimi encimi, je treba zdravljenje prekiniti.

Uporaba pri psih z oslabljenim srénim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih psih predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih ne
morete izogniti, potrebujejo ti psi strog veterinarski nadzor.

Pri psih s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga
zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si umijte roke.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino. Nenamerno zauzitje pri majhnih otrocih poveca tveganje za pojav neZelenih uc¢inkov
NSAID.

DolgotrajnejSe izpostavljanje koze zdravilu pri nosecnicah, zlasti blizu roka poroda, poveca tveganje
za plod.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri psih, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.

Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroci dodatne ali povecane
nezelene ucinke, zato je treba pred pricetkom zdravljenja s tem zdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s takSnimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvicni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Pri zdravih psih, zdravljenih z in
brez diuretika furosemida, 7-dnevna so€asna uporaba tega zdravila in ACE inhibitorja benazeprila ni
bila povezana z nikakr$nimi negativnimi ucinki na koncentracije aldosterona v secu, plazemsko
aktivnost renina ali hitrost glomerularne filtracije. Za zdravljenje s kombinacijo ucinkovin
robenakoksiba in benazeprila pri ciljni populaciji ni podatkov o varnosti in uc¢inkovitosti na splosno.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksi¢nih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

Preveliko odmerjanje:

Pri zdravih psih, starih 5-6 mesecev, se po 6 mesecih prevelikih peroralnih odmerkov robenakoksiba
(4, 6 ali 10 mg/kg/dan) niso pojavili znaki toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih, prav tako ni
bilo vpliva na ¢as krvavitve. Robenakoksib tudi ni imel §kodljivih vplivov na hrustanec in sklepe.

Pri obcutljivih ali ogrozenih psih je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz skupine
NSAID, toksi¢en za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je podporna

43



simptomatska terapija, ki naj vkljucuje zdravila za zas¢ito Zelodéne in ¢revesne sluznice ter infuzijo
izotoni¢ne fizioloske raztopine.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje so
4,0 mg, 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg, 12,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno ter 2,0 mg,
4,0 mg in 6,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazali od odmerka odvisni edem,
eritem, zadebelitev koZe in ulceracije koze na mestu injiciranja ter vnetje, zaprtje ali krvavitve v
dvanajstniku, tankem in slepem Crevesju. Opazili niso nikakr$nih pomembnih u¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakr$nekoli toksi¢nosti na ledvice ali jetra.

7.  Nezeleni dogodki

Psi:

Zelo pogosti motnje prebavnega trakta', diareja, bruhanje

(> 1 zival / 10 zdravljenih Zivali):

Pogosti povisani jetrni encimi?
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih zmanj$an apetit
zivali):

Obcasni kri v blatu

(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih

zivali):

Zelo redki letargija

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vklju€no s posameznimi primeri):

'V vegini primerov blage in so izzvenele brez zdravljenja.

2Pri psih, zdravljenih do 2 tednov, ni bilo opaziti porasta aktivnosti jetrnih encimov, vendar pa je bila
ta pogosto povisana pri dolgotrajnem zdravljenju. V ve€ini primerov ni bilo prisotnih klini¢nih
znakov, z nadaljevanjem zdravljenja se je aktivnost jetrnih encimov stabilizirala ali zmanjsala.
Obcasno je bila povecana aktivnost jetrnih encimov v povezavi s klini¢nimi znaki anoreksije, apatije
ali bruhanja.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Za peroralno uporabo.

Osteoartritis: Priporo¢en odmerek robenakoksiba je 1 mg/kg telesne mase v obmocju 1-2 mg/kg.
Dajte enkrat dnevno, vsak dan ob istem ¢asu, glede na spodnjo tabelo.
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Osteoartritis — Stevilo tablet glede na jakost in telesno maso

Stevilo tablet glede na jakost

Telesna masa

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5do<5 1 tableta

5do<10 1 tableta

10 do <20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tableti

Klini¢ni odziv je obicajno viden v enem tednu. V kolikor po 10 dneh ni klini¢nega izbolj$anja, z
zdravljenjem prekinite.

Pri dolgotrajnem zdravljenju lahko po vidnem klini¢nem odzivu odmerek tega zdravila prilagodite na

povezana s kroni¢nim osteoartritisom, lahko spreminja. Potreben je reden veterinarski nadzor.
Operativni posegi na mehkih tkivih: Priporocen odmerek robenakoksiba je 2 mg/kg telesne mase v
obmocju 2-4 mg/kg. Pred operativnim posegom na mehkih tkivih dajte zdravilo v obliki enkratnega
peroralnega odmerka.

Tableto(e) dajte brez hrane vsaj 30 minut pred operativnim posegom.

Po operativnem posegu lahko $e dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan.

Operativni posegi na mehkih tkivih — Stevilo tablet glede na jakost in telesno maso

T Stevilo tablet glede na jakost
clesna masa 5 10 m 20 m 40 m
(kg) mg g g g
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tableti
40 do <60 3 tablete
60 do 80 4 tablete

V varnostni $tudiji na ciljnih zivalskih vrstah je bila preizkuSena zamenljiva uporaba zdravila Onsior
tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenasanje pri psih.

Pri psih se lahko zamenljivo uporabi zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior
tablete, skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko.
Zdravljenje ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. UpoStevajte
dejstvo, da je priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik lahko razlicen.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila
Ne dajajte s hrano, ker so klini¢ni preizkusi dokazali vecjo u¢inkovitost robenakoksiba pri
osteoartritisu, ¢e ga damo brez hrane oziroma najmanj 30 minut pred ali po obroku. Operativni posegi

na mehkih tkivih: Prvi odmerek dajte vsaj 30 minut pred operativnim posegom. Tablete so z okusom
in jih ve€ina psov sprejme prostovoljno. Tablet se ne sme deliti ali zdrobiti.

10. Karenca
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Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli ali
pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Rp-Vet.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

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

Kartonske skatle s 7, 14, 28 ali 70 tabletami v Alu/Alu pretisnem omotu, 30 x 1 ali 60 x 1 tableto v
perforiranem Alu/Alu deljivem pretisnem omotu s posameznimi odmerki. Ni nujno, da so v prometu
vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

{(MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
ucinkov:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemcija

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BEL@elancoah.com PV.LUX(@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
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Peny0auka bwnarapus:
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

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

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

Island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva:

47

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR®@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXI@elancoah.com
+443308221732
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PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje serij:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija

17. Druge informacije

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID). Selektivno zavira encim ciklooksigenazo
2 (COX-2), ki je odgovoren za bolec¢ino, vnetje ali povisano telesno temperaturo. Encima
ciklooksigenaza 1 (COX-1), ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu in ledvicah,
robenakoksib ne zavira. Pri umetno induciranih vnetjih pri psih je robenakoksib pricel delovati hitro
(0,5 h) in zmanjsal bolecino in vnetje z enkratnimi peroralnimi odmerki od 0,5 do 8 mg/kg. To
zdravilo je v klini¢nih preizkusih zmanjSalo Sepanje in vnetje pri psih s kroni¢nim osteoartritisom ter
bolecino, vnetje in potrebo po urgentnem zdravljenju pri psih po operativnem posegu na mehkih
tkivih.
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Onsior 20 mg/ml raztopina za injiciranje za macke in pse

2. Sestava

Vsak ml vsebuje 20 mg robenakoksiba kot u€inkovine in 1 mg natrijevega metabisulfita (E 223) kot
antioksidanta.

Bistra, brezbarvna do rahlo obarvana (roza) tekocina.

3. Ciljne Zivalske vrste

Macke in psi.

4. Indikacije

Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi ali z operativnimi
posegi na mehkih tkivih pri psih.

Za zdravljenje boleine in vnetja v povezavi z ortopedskimi operativnimi posegi ali z operativnimi
posegi na mehkih tkivih pri mackah.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih z razjedami na prebavilih.

Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na robenakoksib ali na katerokoli sestavino raztopine.

Ne uporabite pri mackah in psicah v obdobju brejosti ali laktacije ter pri mackah in psih, namenjenih
za vzrejo, ker varnost robenakoksiba pri teh zivalih ni bila ugotovljena.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri mackah, mlajsih od 4

mesecev, in psih, mlajsih od 2 mesecev, oziroma pri mackah ali psih, lazjih od 2,5 kg telesne mase.
Uporaba pri zivalih z oslabljenim srénim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemiénih ali hipotenzivnih Zivalih predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih ne
morete izogniti, potrebujejo te Zivali strog veterinarski nadzor in teko¢insko terapijo.

Pri zivalih s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih oziroma z znano preobcutljivostjo na druga
zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo pod strogim veterinarskim nadzorom.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Po uporabi zdravila si takoj umijte roke in izpostavljeno kozo.

V primeru nenamernega zauZitja ali samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodilo za uporabo ali ovojnino.
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Nenamerno injiciranje in dolgotrajnejse izpostavljanje koze zdravilu pri nosecnicah, zlasti blizu roka
poroda, lahko poveca tveganje za plod.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

To zdravilo se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz skupine NSAID ali glukokortikoidi.
Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim u¢inkom lahko povzroci dodatne ali povecane
nezelene ucinke, zato je treba pred pri¢etkom zdravljenja s tem zdravilom zagotoviti vsaj 24-urno
obdobje brez zdravljenja s takSnimi snovmi. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne
lastnosti prej uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvicni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod strogim veterinarskim nadzorom. Pri zdravih mackah ali psih,
zdravljenih z ali brez diuretika furosemida, 7-dnevna soCasna uporaba tega zdravila in ACE inhibitorja
benazeprila ni bila povezana z nikakr$nimi negativnimi u¢inki na plazemske koncentracije aldosterona
pri mackah oz. na koncentracije aldosterona v secu pri psih, plazemsko aktivnost renina ali hitrost
glomerularne filtracije. Za zdravljenje s kombinacijo u¢inkovin robenakoksiba in benazeprila pri ciljni
populaciji ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti na splosno.

Ker anestetiki lahko vplivajo na perfuzijo ledvic, je treba upostevati uporabo parenteralne tekocinske
terapije med operativnim posegom za zmanjSanje morebitnih ledvi¢nih zapletov, Ce se perioperativno
uporabljajo zdravila iz skupine NSAID.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksicnih snovi, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin, ki se mo¢no vezejo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Plodnost:
Varnost zdravila pri mackah in psih, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena.

Preveliko odmerjanje:

Pri zdravih psih, starih 6 mesecev, se po 5 tednih subkutanega prejemanja 9 odmerkov (3 ciklov

3 zaporednih injekcij enkrat dnevno) robenakoksiba v odmerkih 2 mg/kg (priporocen terapevtski
odmerek; PTO), 6 mg/kg (3-kratni PTO) in 20 mg/kg (10-kratni PTO) znaki toksi¢nosti na prebavilih,
ledvicah ali jetrih niso pojavili, prav tako ni bilo vpliva na ¢as krvavitve. Na mestu vboda je bilo pri
vseh skupinah, vklju¢no s kontrolnimi, opaziti vnetje (mocneje pri skupinah z odmerkoma 6 mg/kg in
20 mg/kg), ki pa je bilo reverzibilno.

Pri zdravih mackah, starih 10 mesecev, se po 2 zaporednih dnevih subkutanega prejemanja
robenakoksiba v odmerku 4 mg/kg (2-kratni PTO) enkrat dnevno in po 3 zaporednih dnevih
subkutanega prejemanja robenakoksiba v odmerku 10 mg/kg (5-kratni PTO) enkrat dnevno znaki
toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih niso pojavili, prav tako ni bilo vpliva na ¢as krvavitve. Pri
obeh skupinah je bilo opaziti minimalno reakcijo na mestu vboda, ki pa je bila reverzibilna.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje sta
(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno in 2,0 mg, 4,0 mg in 6,0 mg
robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazala od odmerka odvisno povecanje obcasnega
edema na mestu injiciranja ter minimalno do blago subakutno/kroni¢no vnetje podkoznega tkiva. Pri
laboratorijskih Studijah so opazili od odmerka odvisno podaljsanje QT intervala, zmanjSan srcni utrip
in odgovarjajoco povecano stopnjo dihanja. Opazili niso nikakr$nih pomembnih uc¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakrSnekoli toksi¢nosti na prebavila, ledvice ali jetra.

50



Pri Studijah prevelikega odmerjanja, narejenih na mackah, so opazili od odmerka odvisno podaljsanje
QT intervala. Klini¢ni pomen podalj$anja QT intervalov zunaj normalnih sprememb, opaZenih po
prevelikem odmerjanju robenakoksiba, ni znan. Po enkratnem intravenskem dajanju 2 ali 4 mg/kg
robenakoksiba anesteziranim zdravim mackam niso opazili sprememb v QT intervalu.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje so
4,0 mg, 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg, 12,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase peroralno ter 2,0 mg,
4,0 mg in 6,0 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano) pokazali od odmerka odvisni edem,
eritem, zadebelitev kozZe in ulceracije koZe na mestu injiciranja ter vnetje, zaprtje ali krvavitve v
dvanajstniku, tankem in slepem ¢revesju. Opazili niso nikakr$nih pomembnih u¢inkov na telesno
maso, ¢as krvavitve ali prisotnost kakrSnekoli toksi¢nosti na ledvice ali jetra.

Po enkratnem odmerku 2 mg robenakoksiba na kg telesne mase subkutano ali 2-4 mg/kg intravenozno
zdravim psom niso opazili nikakr$nih sprememb krvnega pritiska ali elektrokardiograma. Pri 2 od 8
psov se je po dajanju raztopine za injiciranje v odmerku 4 mg/kg intravenozno pojavilo bruhanje 6-8
ur po odmerku.

Pri obcutljivih ali ogrozenih Zzivalih je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih zdravilih iz skupine
NSAID, toksi¢en za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je podporna
simptomatska terapija, ki naj vkljuCuje zdravila za zascito Zelod¢ne in €revesne sluznice ter infuzijo
izotoni¢ne fizioloske raztopine.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7. Nezeleni dogodki

Macke:

Pogosti bolecina na mestu injiciranja

(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih motnje prebavnega sistema’, diareja', bruhanje!
zivali):

Obcasni krvava driska, bruhanje s prisotnostjo krvi

(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih
zivali):

'Vecina primerov je bilo blagih in so izzveneli brez zdravljenja.

Psi:
Pogosti bolecina na mestu injiciranja'
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih motnje prebavnega sistema?, diareja®, bruhanje?
zivali):
Obcasni temno blato
(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih zmanjSan apetit
zivali):

'Zmerna ali huda bole¢ina na mestu injiciranja je bila opisana ob&asno.
Vedina primerov je bilo blagih in so izzveneli brez zdravljenja.
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Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Subkutana uporaba.

Raztopino dajte subkutano mackam ali psom priblizno 30 minut pred za¢etkom operativnega posega,
npr. v ¢asu uvajanja splosne anestezije, v odmerku 1 ml na 10 kg telesne mase (2 mg/kg). Po
operativnem posegu pri mackah lahko Se dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na
dan, v enakem odmerku in ob istem ¢asu vsak dan. Po operativnem posegu na mehkih tkivih pri psih
lahko $e dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan, v enakem odmerku in ob
istem Casu vsak dan.

V varnostnih $tudijah na ciljnih Zivalskih vrstah je bila preizkuSena zamenljiva uporaba zdravila
Onsior tablete in zdravila Onsior raztopina za injiciranje, ki je pokazala dobro prenaSanje pri mackah
in psih.

Zdravilo Onsior raztopina za injiciranje ali zdravilo Onsior tablete se lahko uporabita zamenljivo,
skladno z indikacijami in navodili za uporabo, odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko. Zdravljenje
ne sme preseci enega odmerka (tablet ali raztopine za injiciranje) na dan. UpoStevajte dejstvo, da je
priporocen odmerek za vsako od farmacevtskih oblik lahko razlicen.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Ga ni.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Izogibajte se kontaminaciji.Vialo shranjujte v zunanji ovojnini.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli ali viali
po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Po prvem odpiranju viale se lahko zdravilo hrani 28 dni. Shranjevanje v hladilniku ni potrebno v roku
4 tednov uporabe od prvega odprtja viale.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
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Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Rp-Vet.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/08/089/020

Kartonska $katla, ki vsebuje 1 vialo z 20 ml raztopine za injiciranje.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
ucinkov:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemcija

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

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

Eesti: Osterreich:
PV.EST@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com

+ 3728807513 +43720116570
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EALado: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

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

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija

17. Druge informacije

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID). Selektivno zavira encim
ciklooksigenazo 2 (COX-2), ki je odgovoren za bolecino, vnetje ali povisano telesno temperaturo.
Encima ciklooksigenaza 1 (COX-1), ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu in ledvicah,
robenakoksib ne zavira. Pri umetno induciranih vnetjih pri mackah in psih je robenakoksib v
priporoc¢enih odmerkih hitro (1 h) zmanj$al boleCino, vnetje in povisano telesno temperaturo. To
zdravilo je v klini¢nih preizkusih zmanjSalo bolecino in vnetje pri mackah in psih, podvrzenih
ortopedskim operativnim posegom ali operativnim posegom na mehkih tkivih, ter zmanjSalo potrebo
po urgentnem zdravljenju pri psih po operativnem posegu na mehkih tkivih.
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