ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 6 mg comprimidos para gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Robenacoxib 6 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Polvo de levadura

Celulosa microcristalina

Povidona (K-30)

Crospovidona

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Comprimidos redondos, de color beige a marron, con las impresiones “NA” en un lado y “AK” en el
otro.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a trastornos musculo-esqueléticos agudos o
cronicos en gatos.

Para la reduccién del dolor moderado y la inflamacién asociados con la cirugia ortopédica en gatos.
3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos que padezcan tulceras gastrointestinales.

No usar simultaneamente con corticosteroides ni otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales gestantes ni lactantes (ver la seccion 3.7)

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en gatos con un peso inferior a 2,5 kg
ni de menos de 4 meses de edad.

El uso en gatos con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica o en gatos deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos puede comportar otros riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso, estos gatos
requieren una monitorizacion cuidadosa.

El veterinario debe monitorizar la respuesta al tratamiento a intervalos regulares.
Estudios clinicos de campo han demostrado que el robenacoxib fue bien tolerado por la mayoria de los
gatos en tratamientos de hasta 12 semanas.

No usar este medicamento veterinario, sin la estricta monitorizacion por el veterinario, en gatos con
riesgo de ulcera gastrointestinal o si el gato ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
Lavese las manos después de usar este medicamento veterinario.

En nifios pequeiios, la ingestion accidental aumenta el riesgo de efectos adversos por los AINEs. En
caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una exposicién dérmica
prolongada incrementa el riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso del feto.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:

- RTINS
Frecuentes Diarrea’, Vomitos

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Muy raros Parametros renales incrementados
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, (creatinina, BUN y SDMA) ?
incluidos informes aislados): Insuficiencia renal®

Letargo

! Leves y transitorios.
2 M4s frecuentemente en gatos mayores y con el uso concomitante de anestésicos o sedantes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los datos de contacto
respectivos.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.




Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en los gatos utilizados para
reproduccion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Este medicamento veterinario no debe ser administrado con otros AINEs o glucocorticoides. El
pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicion de
otros efectos adversos y por ello, debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos 24 horas
antes desde el inicio del tratamiento con este medicamento veterinario. El periodo sin tratamiento, sin
embargo, deberd tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos utilizados
previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion
clinica. En gatos sanos, tratados con o sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de
este medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociada
a ningun efecto negativo sobre las concentraciones plasmaticas de aldosterona, la actividad de la
renina plasmatica o la tasa de filtracion glomerular. No existe informacion sobre la seguridad y la
eficacia en general en la especie de destino sobre el tratamiento combinado con robenacoxib y
benazepril.

Como los anestésicos pueden afectar en la perfusion renal, se debe de considerar la utilizacion de
fluidoterapia parenteral durante la cirugia para disminuir las complicaciones renales potenciales

cuando se utilizan los AINES peri-operatoriamente.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotoxicas, ya que
podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de unién a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la unién y por tanto, producir efectos toxicos.

3.9 Posologia y vias de administracion
Via oral.

Administrar sin alimento o con una pequefia cantidad. Los comprimidos son faciles de administrar y
son bien aceptados por la mayoria de los gatos. Los comprimidos no se deben dividir ni partir.

La dosis recomendada de robenacoxib es de 1 mg/kg de peso, con un rango de 1-2,4 mg/kg. Debe
administrarse el siguiente nimero de comprimidos, una vez al dia, a la misma hora cada dia.

Peso (kg) Nimero de comprimidos
25a<6 1 comprimido
6al2 2 comprimidos

Trastornos musculo-esqueléticos agudos: tratar durante hasta 6 dias.

Trastornos musculo-esqueléticos cronicos: la duracion del tratamiento se debe decidir de forma
individual. Ver la seccion 3.5.

La respuesta clinica se verifica, normalmente, antes de las 3-6 semanas. Si no hay una mejoria clinica
evidente, el tratamiento debe suspenderse después de 6 semanas.



Cirugia ortopédica: administrar como una dosis oral tnica antes de la cirugia ortopédica. La
premedicacion solo debe llevarse a cabo en combinacion con butorfanol-analgesia. El(los)
comprimido(s) debe(n) ser administrado(s) sin alimento al menos 30 minutos antes de la cirugia.

Después de la cirugia, se puede continuar con el tratamiento una vez al dia durante dos dias mas. En
caso necesario, se recomienda un tratamiento adicional con analgésicos opioides.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable ha sido demostrado en un
estudio de seguridad en la especie de destino y se demostrd que era bien tolerado por los gatos.

En los gatos, tanto la solucion inyectable Onsior como los comprimidos se pueden utilizar,
indistintamente, de acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma
farmacéutica. El tratamiento no debe exceder una dosis (tanto comprimidos como solucidn inyectable)
por dia. Tenga en cuenta que la dosis recomendada para las dos formulaciones es diferente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En gatos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib administrado por via oral a dosis
elevadas (4, 12 o0 20 mg/kg/dia durante 6 semanas) no produjo ningtn signo de toxicidad incluyendo la
toxicidad gastrointestinal, renal y hepdtica; y ningtin efecto sobre el tiempo de hemorragia.

En gatos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib por via oral (Onsior comprimidos)
administrado a dosis elevadas de hasta 5 veces la dosis maxima recomendada (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg
de robenacoxib/kg de peso corporal) durante 6 meses fue bien tolerado. Se observo una reduccion en
el aumento del peso corporal en animales tratados. En el grupo a dosis altas, los pesos renales
disminuyeron y se relacionaron esporadicamente con la degeneracion/regeneracion tubular renal, pero
no se correlacionaron con la evidencia de disfuncion renal en los parametros de patologia clinica.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en gatos de 4 meses de
edad con sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2,0 mg; 4,0 mg y 6,0 mg robenacoxib/kg por via subcutanea) dio como
resultado un aumento esporadico dosis-dependiente del edema en el sitio de la inyeccion y una
inflamacion subaguda/cronica de minima a leve del tejido subcutaneo. Se observo un aumento del
intervalo QT dosis dependiente, una disminucion de la frecuencia cardiaca y el correspondiente
incremento de la frecuencia respiratoria en estudios de laboratorio. No se observaron efectos
relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o la evidencia de toxicidad gastrointestinal,
renal o hepatica.

En los estudios de sobredosis realizados en gatos hubo un aumento dependiente de la dosis en el
intervalo QT. Se desconoce la relevancia biologica del aumento de los intervalos QT fuera de las
variaciones normales observadas después de una sobredosis con robenacoxib. No se observaron
cambios en el intervalo QT después de la administracion intravenosa Unica de 2 o 4 mg/kg de
robenacoxib a gatos sanos anestesiados.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en gatos sensibles o comprometidos. No existe un antidoto especifico. Se recomienda la
terapia sintomatica, de soporte, que consistird en la administracion de protectores gastrointestinales e
infusion de solucion salina isotonica.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera



No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AHO91.
4.2 Farmacodinamia

El robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) de la clase coxib. Es un potente inhibidor
selectivo de la enzima ciclooxigenasa 2 (COX-2). La enzima ciclooxigenasa (COX) aparece en dos
formas. La COX-1 es la forma constitutiva de la enzima y tiene funciones protectoras, p.ej. del tracto
gastrointestinal y de los rifiones. La COX-2 es la forma inducible de la enzima responsable de la
produccion de mediadores incluida la PGE; que provoca dolor, inflamacion o fiebre.

En el analisis in vitro de sangre completa en gatos, la selectividad del robenacoxib fue
aproximadamente 500 veces mayor para la COX-2 (ICsp 0,058 uM) que para la COX-1 (ICs 28,9
uM). A la dosis de 1-2 mg/kg de peso corporal, los comprimidos de robenacoxib ejercieron una
marcada inhibicidn de la actividad de la COX-2 en gatos y no tuvieron efecto sobre la actividad de la
COX-1. En un modelo inflamatorio en gatos, la inyeccion de robenacoxib tuvo efectos analgésicos,
antiinflamatorios y antipiréticos y un inicio rapido de la accion (0,5 h). En ensayos clinicos con gatos,
los comprimidos de robenacoxib redujeron el dolor y la inflamacion asociada a trastornos musculo-
esqueléticos agudos y redujeron la necesidad de un tratamiento de rescate cuando se administraron
como premedicacion en caso de cirugia ortopédica en combinacion con opioides. En dos ensayos
clinicos (mayoritariamente en interior) en gatos con trastornos musculo-esqueléticos cronicos
(CMSD), el robenacoxib aumento la actividad y mejoro los resultados subjectivos de actividad,
comportamiento, calidad de vida, temperamento y bienestar de los gatos. Diferencias entre el
robenacoxib y el placebo fueron significativas (P < 0,05) en los resultados obtenidos, pero no llegaron
a ser significativas (P = 0,07) para el indice de dolor musculo-esquelético.

En un estudio clinico, 10 de 35 gatos CMSD se consideraron mas activos cuando se traté con
robenacoxib durante tres semanas comparado con estos mismos gatos cuando recibieron un
tratamiento con placebo. Dos de los gatos fueron mas activos cuando se les administréd placebo y para
los 23 gatos restantes no se pudo detectar una diferencia significativa en la actividad entre el
tratamiento con el robenacoxib y el tratamiento con el placebo.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracion oral de comprimidos de robenacoxib sin alimento, aproximadamente 2 mg/kg,
se alcanzaron rapidamente concentraciones maximas en sangre con una Tmax de 0,5 h, una Cpax de
1159 ng/ml y un AUC de 1337 ng.h/ml. La administracion simultanea de comprimidos de robenacoxib
con un tercio de la racion diaria de alimento no provoco cambios en la Tiax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml)
o el AUC (1383 ng.h/ml). La administracion simultdnea de comprimidos de robenacoxib con toda la
racion diaria de alimento no provoco retraso en l1a Tiax (0,5 h) pero disminuy6 la Cmax (691 ng/ml) y
redujo ligeramente el AUC (1069 ng.h/ml). La biodisponibilidad sistémica de los comprimidos de
robenacoxib fue del 49% sin alimento.

Distribucion
El robenacoxib tiene un volumen de distribucion relativamente pequetio (Vss 190 ml/kg) y su union a
proteinas plasmaticas es elevada (>99%)).

Metabolismo
En gatos, el robenacoxib es ampliamente metabolizado en el higado. Aparte de un metabolito
lactamico, se desconoce la identidad de los demas metabolitos en gatos.



Eliminacion

El robenacoxib se elimina rapidamente de la sangre (CL 0,44 1/kg/h) con una semivida de eliminacion
ti2 de 1,1 h tras la administracion intravenosa. Tras la administracion oral de comprimidos, la
semivida terminal en sangre fue de 1,7 h. El robenacoxib persiste durante mas tiempo y a
concentraciones mas altas en los puntos de la inflamacién que en sangre. El robenacoxib se excreta
predominantemente por via biliar (~70 %) mas que por via renal (~30 %). La farmacocinética del
robenacoxib no difiere entre gatos machos y hembras.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Cajade cartobn con 6 x 1, 12x 1,30 x 1 0 60 x 1 comprimidos en blisters Al/Al precortados unidosis
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier

medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/12/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Onsior 5 mg comprimidos para perros

Onsior 10 mg comprimidos para perros

Onsior 20 mg comprimidos para perros

Onsior 40 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Comprimidos de 5 mg: Robenacoxib 5 mg

Comprimidos de 10 mg: Robenacoxib 10 mg

Comprimidos de 20 mg: Robenacoxib 20 mg

Comprimidos de 40 mg: Robenacoxib 40 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Polvo de levadura

Celulosa microcristalina

Aroma artificial de ternera

Celulosa en polvo

Povidona (K-30)

Crospovidona

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Comprimidos redondos, de color beige a marrdn, con la impresion “NA” en un lado y la siguiente
impresion en el otro lado:

Comprimido de 5mg: AK
Comprimido de 10 mg: BE
Comprimido de 20 mg: CD
Comprimido de 40 mg: BCK
3.  INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis cronica en perros.
Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados con la cirugia de tejidos blandos en perros.



3.3 Contraindicaciones

No usar en perros que padezcan ulcera gastrointestinal o enfermedades hepaticas.

No usar simultaneamente con corticosteroides u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales gestantes ni lactantes (ver la seccion 3.7).

3.4 Advertencias especiales

En estudios clinicos en perros con osteoartritis, se ha observado una respuesta inadecuada al
tratamiento en un 10-15% de los perros.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros con un peso inferior a 2,5 kg
o de menos de 3 meses de edad.

En tratamientos prolongados, se deben monitorizar las enzimas hepaticas al principio del tratamiento,
p-¢j. después de 2, 4 y 8 semanas. Después se recomienda continuar con monitorizaciones periodicas,
p.€j. cada 3-6 meses. Interrumpir el tratamiento si la actividad de las enzimas hepaticas aumenta
sensiblemente o el perro muestra signos clinicos tales como anorexia, apatia o vomitos en
combinacion con un aumento de las enzimas hepaticas.

El uso en perros con insuficiencia cardiaca o renal o en perros deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos puede implicar riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso, estos perros requieren una
monitorizacion cuidadosa.

No use este medicamento veterinario, sin la estricta monitorizacion por el veterinario, en perros con
riesgo de ulcera gastrointestinal o si el perro ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos después de administrar este medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. En nifios pequefos, la ingestion accidental aumenta el riesgo de efectos adversos por AINEs.

En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una exposicién dérmica
prolongada incrementa el riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso del feto.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Alteraciones gastrointestinales', Diarrea,
(>1 animal por cada 10 animales tratados): Vémitos
Frecuentes Enzimas hepaticas elevadas?
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):
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Disminucion del apetito

Poco frecuentes Sangre en las heces

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):

Muy raros Letargo

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos
informes aislados):

! En la mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento

2 No se observo un incremento de la actividad de las enzimas hepaticas en perros tratados durante 2
semanas. Sin embargo, el incremento de la actividad de las enzimas hepaticas fue frecuente en
tratamientos a largo plazo. No aparecieron signos clinicos y la actividad de las enzimas hepaticas se
estabiliz6 o se redujo en la mayoria de casos mientras continuaba el tratamiento. El incremento de la
actividad de las enzimas hepaticas asociado a signos clinicos como anorexia, apatia o vomitos fueron
infrecuentes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los datos de contacto
respectivos.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en los perros utilizados para
reproduccion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Este medicamento veterinario no debe administrarse junto con otros AINEs o glucocorticoides. El
pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicion de
otros efectos adversos y, por ello, debe observarse un periodo libre de tratamiento con tales sustancias
durante al menos 24 horas antes del inicio del tratamiento con este medicamento veterinario. El
periodo libre de tratamiento, sin embargo, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de
los medicamentos utilizados previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica.
En perros sanos, tratados con o sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de este
medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociada a
ningun efecto negativo sobre las concentraciones de aldosterona en la orina, la actividad de la renina
plasmatica o la tasa de filtracién glomerular. No existen datos sobre la seguridad en la especie de
destino ni de eficacia en general del tratamiento combinado con robenacoxib y benazepril.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotdxicas, ya que
podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.
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El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de union a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la unién y por tanto, producir efectos toxicos.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via oral.

No administrar con el alimento dado que los ensayos clinicos han demostrado una mejor eficacia del
robenacoxib para osteoartritis cuando se administra sin alimento o al menos 30 minutos antes o

después de una comida.

Los comprimidos tienen sabor y la mayoria de perros los toman voluntariamente. Los comprimidos no
se deben dividir o partir.

Osteoartritis: La dosis recomendada de robenacoxib es de 1 mg/kg de peso corporal con un rango de
1-2 mg/kg. Administrar una vez al dia, a la misma hora, cada dia segin la tabla siguiente.

Numero de comprimidos por concentracién y peso corporal para la osteoartritis

Peso (kg) Numero de comprimidos segiin concentracion
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
25a<5 1 comprimido
5a<10 1 comprimido
10a <20 1 comprimido
20a <40 1 comprimido
40280 2 comprimidos

Normalmente se observa una respuesta clinica al cabo de una semana. El tratamiento debe
interrumpirse después de 10 dias si no se observa mejoria clinica.

Para el tratamiento a largo plazo y una vez se haya observado la respuesta clinica, la dosis del
medicamento veterinario puede ajustarse a la dosis efectiva mas baja, ya que el grado de dolor ¢
inflamacion asociados a osteoartritis cronica puede variar con el tiempo. Deben llevarse a cabo
monitorizaciones regulares por el veterinario.

Cirugia de tejidos blandos: la dosis recomendada de robenacoxib es de 2 mg/kg de peso corporal con
un rango de 2-4 mg/kg. Administrar como tratamiento oral Unico antes de la cirugia de tejidos blandos.
Los comprimidos deben administrarse sin alimentos al menos 30 minutos antes de la cirugia.

Después de la cirugia, el tratamiento puede continuarse una vez al dia, durante hasta dos dias mas.

Numero de comprimidos por concentraciéon y peso corporal para la cirugia de tejidos blandos

Peso (kg) Numero de comprimidos segiin concentracion
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 comprimido

>25a<5 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

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

60 a 80 4 comprimidos

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable se ha probado en un

estudio de seguridad en la especie de destino y se demostrd que los perros lo toleran bien.

Para perros, la solucion inyectable o los comprimidos de Onsior se pueden usar indistintamente, de
acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El
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tratamiento no debe exceder una dosis (comprimido o inyeccidn) por dia. Tener en cuenta que las
dosis recomendadas para las dos formulaciones pueden ser diferentes.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En perros sanos jovenes de 5-6 meses de edad, robenacoxib administrado por via oral a dosis elevadas
(4, 6 0 10 mg/kg/dia durante 6 meses) no produjo ningtn signo de toxicidad incluyendo la toxicidad
gastrointestinal, renal y hepatica; y ningin efecto sobre el tiempo de hemorragia. El robenacoxib
tampoco tuvo ningln efecto perjudicial sobre cartilagos ni articulaciones.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en perros sensibles o comprometidos. No existe antidoto especifico. Se recomienda terapia
sintomatica, de soporte y consistira en la administracion de protectores gastrointestinales e infusion de
solucion salina isotonica.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en perros mestizos con
sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2.0, 4.0 y 6.0 mas 4.0, 8.0 y 12.0 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2.0 mg, 4.0 mg y 6.0 mg de robenacoxib/kg por via subcutanea) resulto
en edema, eritema, engrosamiento de la piel y ulceracion de la piel en el sitio de inyeccion subcutanea
e inflamacion, congestion o hemorragia en el duodeno, el yeyuno y el ciego, dosis-dependiente. No se
observaron efectos relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o evidencia de alguna
toxicidad renal o hepatica.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4.  INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AHO91.
4.2 Farmacodinamia

El robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) de la clase coxib. Es un potente inhibidor
selectivo de la enzima ciclooxigenasa 2 (COX-2). La enzima ciclooxigenasa (COX) aparece en dos
formas. La COX-1 es la forma constitutiva de la enzima y tiene funciones protectoras, p.¢j. del tracto
gastrointestinal y de los rifiones. La COX-2 es la forma inducible de la enzima y es la responsable de
la produccion de mediadores, incluida la PGE2, que provoca dolor, inflamacion o fiebre.

En un analisis in vitro de sangre completa en perros, el robenacoxib fue aproximadamente 140 veces
mas selectivo de la COX-2 (IC50 0,04 uM) que de la COX-1 (IC50 7,9 uM). El robenacoxib ejercio
una marcada inhibicion de la actividad de la COX-2 pero no tuvo efecto sobre la actividad de la COX-
1 del perro a dosis comprendidas entre 0,5 y 4 mg/kg. Por lo tanto, los comprimidos de robenacoxib
son ahorradores de la COX-1 a las dosis recomendadas en el perro. En un modelo de inflamacion, el
robenacoxib tuvo efectos analgésicos y antiinflamatorios con dosis orales unicas de 0,5 a 8 mg/kg con
una DIso de 0,8 mg/kg y un inicio rapido de la accion (0,5 h). En los ensayos clinicos en perros, el
robenacoxib redujo la cojera y la inflamacion asociada con osteoartritis cronica, y dolor, inflamacion y
la necesidad de tratamiento de rescate en perros sometidos a cirugia de tejidos blandos.
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4.3 Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracion oral de comprimidos de sabor de robenacoxib sin alimento a 1 mg/kg, se
alcanzan rapidamente concentraciones maximas en sangre con una Tmax de 0,5 h, una Cpax de 1124
ng/ml y un AUC de 1249 ng.h/ml. La administracion conjunta de los comprimidos sin sabor de
robenacoxib con el alimento no retraso6 la Tmax (0,5 h) pero redujo ligeramente la Ciax (832 ng/ml) y el
AUC (782 ng.h/ml). La biodisponibilidad sistémica de los comprimidos de robenacoxib en perros fue
del 62% con alimento y del 84% sin alimento.

Distribucién
El robenacoxib tiene un volumen de distribucion relativamente pequetio (Vss 240 ml/kg) y su union a
proteinas plasmaticas es elevada (>99%).

Metabolismo
El robenacoxib es ampliamente metabolizado en el higado de los perros. Aparte de un metabolito
lactamico, se desconoce la identidad de los demas metabolitos en perros.

Eliminacion

El robenacoxib se elimina rapidamente de la sangre (CL 0,81 1/kg/h) con una semivida de eliminacion
ti2 de 0,7 h tras una administracion intravenosa. Tras la administracion oral de los comprimidos, la
semivida terminal en sangre fue de 1,2 h. El robenacoxib persiste durante més tiempo y a
concentraciones mas altas en los puntos de la inflamacién que en sangre. El robenacoxib se excreta
predominantemente por via biliar (~65 %) y el resto por via renal. La administracion repetida de
robenacoxib oral a perros, a dosis de 2-10 mg/kg durante 6 meses, no produjo ningun cambio en el
perfil sanguineo; no hubo acumulacion de robenacoxib ni induccion enzimatica. No se ha analizado la
acumulacion de metabolitos. La farmacocinética del robenacoxib no difiere entre perros machos o
hembras y es lineal en el intervalo de 0,5-8 mg/kg.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios.
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de carton con 7, 14, 28 o 70 comprimidos en blisters Al/Al, 30 x 1 comprimidos o 60 x 1
comprimidos en blisters Al/Al precortados unidosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.
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Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/12/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 20 mg/ml solucién inyectable para gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Robenacoxib 20 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Macrogol 400

Etanol anhidro

Poloxamer 188

Acido citrico monohidrato
Metabisulfito de sodio (E 223)

Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liquido transparente, de incoloro a ligeramente coloreado (rosa).

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a cirugia ortopédica o de tejidos blandos en
perros.

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a cirugia ortopédica o de tejidos blandos en
gatos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales que padezcan ulcera gastrointestinal.

No usar simultaneamente con corticosteroides ni otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales gestantes ni lactantes (ver la seccion 3.7).

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad de este medicamento veterinario en gatos de menos de 4 meses de
edad, en perros de menos de 2 meses, ni en gatos y perros con un peso inferior a 2,5 kg.

El uso en animales con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica o en animales deshidratados,
hipovolémicos o hipotensos, puede implicar riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso, estos
animales requieren una monitorizacion cuidadosa y terapia de fluidos.

No use este medicamento veterinario sin la estricta monitorizacion del veterinario en casos con riesgo
de tlcera gastrointestinal, o si el animal ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos y la piel expuesta inmediatamente después de administrar este medicamento.

En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una inyeccion accidental y una
exposicion dérmica prolongada incrementa el riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso del
feto.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:
Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion
(1 a 10 animales por cada 100 Alteraciones gastrointestinales!, Diarrea!, Vomitos!

animales tratados):

Poco frecuentes Diarrea con sangre, Vomitos con sangre

(1 a 10 animales por cada 1 000
animales tratados):

! La mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento.

Perros:
Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion!
(1 a 10 animales por cada 100 Alteraciones gastrointestinales?, Diarrea®, Vomitos?

animales tratados):

Poco frecuentes Heces oscuras

(1 a 10 animales por cada 1 000 Disminucion del apetito
animales tratados):

'El dolor moderado o severo en el punto de inyeccion es infrecuente.
?La mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
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través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los datos de contacto
respectivos.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatos y perros utilizados para
reproduccion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Este medicamento veterinario no debe ser administrado junto con otros AINEs o glucocorticoides. El
pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicion de
otros efectos adversos y, por ello debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos 24 horas
antes del inicio del tratamiento con este medicamento veterinario.

El periodo sin tratamiento, sin embargo, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de
los medicamentos utilizados previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica.
En gatos o perros sanos tratados con y sin el diurético furosemida, la administraciéon concomitante de
este medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociado
a ningun efecto negativo sobre las concentraciones plasmaticas (gato) o urinarias (perros) de
aldosterona, la actividad de la renina plasmatica y la tasa de filtracion glomerular. No existen datos
sobre la seguridad y la eficacia en general en la especie de destino sobre el tratamiento combinado con
robenaxoxib y benazepril.

Como los anestésicos pueden afectar en la perfusion renal, se debe considerar la utilizacion de
fluidoterapia parenteral durante la cirugia para disminuir las complicaciones renales potenciales
cuando se utilizan AINEs peri-operatoriamente.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotdxicas, ya que
podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de union a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la unién y por tanto producir efectos toxicos.

3.9 Posologia y vias de administracion
Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a perros y gatos aproximadamente 30 minutos antes de empezar una
intervencion quirdargica, por ejemplo al inducir la anestesia general, a una dosis de 1 ml por cada 10 kg
de peso corporal (2 mg/kg). Después de la cirugia, en los gatos puede continuarse el tratamiento, una
vez al dia, a la misma dosis y al mismo tiempo todos los dias durante un maximo de 2 dias. Después de
la cirugia de tejidos blandos en perros, puede continuarse el tratamiento una vez al dia con la misma
dosis y a la misma hora, todos los dias, durante hasta 2 dias.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable ha sido demostrado en

estudios de seguridad en las especies de destino y se demostré que era bien tolerado por los gatos y los
perros.
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Tanto la solucidn inyectable Onsior como los comprimidos se pueden utilizar indistintamente, de
acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El
tratamiento no debe exceder una dosis (tanto comprimidos como inyectable) por dia. Tenga en cuenta
que la dosis recomendada para las dos formulaciones puede ser diferente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En perros sanos jovenes de 6 meses de edad, la administracion subcutanea una vez al dia de
robenacoxib a dosis de 2 mg/kg (dosis terapéutica recomendada; DTR), 6 mg/kg (3 veces la DTR) y
20 mg/kg (10 veces la DTR) en 9 inyecciones a lo largo de 5 semanas (3 ciclos de una inyeccion diaria
durante 3 dias consecutivos) no provoco signos de toxicidad incluyendo la toxicidad gastrointestinal,
renal y hepatica; y no tuvo ningtin efecto sobre el tiempo de hemorragia. En todos los grupos
(incluidos los de control) se observo una inflamacion reversible en el punto de inyeccion, que fue mas
intensa en los grupos con dosis de 6 y 20 mg/kg.

En gatos sanos jovenes de 10 meses de edad, la administracion subcuténea una vez al dia de
robenacoxib a dosis de 4 mg/kg (dos veces la DTR) durante 2 dias consecutivos y 10 mg/kg (5 veces
la DTR) durante 3 dias no provoco6 signos de toxicidad incluyendo la toxicidad gastrointestinal, renal y
hepatica; y no tuvo ningin efecto sobre el tiempo de hemorragia. En estos dos grupos se observaron
reacciones minimas en el punto de inyeccion.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en gatos de 4 meses de
edad con sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2,0 mg; 4,0 mg y 6,0 mg robenacoxib/kg por via subcutanea) dio como
resultado un aumento esporadico dosis-dependiente del edema en el sitio de la inyeccion y una
inflamacion subaguda/cronica de minima a leve del tejido subcutdneo. Se observo un aumento del
intervalo QT dosis dependiente, una disminucion de la frecuencia cardiaca y el correspondiente
incremento de la frecuencia respiratoria en estudios de laboratorio. No se observaron efectos
relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o la evidencia de toxicidad gastrointestinal,
renal o hepatica.

En los estudios de sobredosis realizados en gatos hubo un aumento dependiente de la dosis en el
intervalo QT. Se desconoce la relevancia biologica del aumento de los intervalos QT fuera de las
variaciones normales observadas después de una sobredosis con robenacoxib. No se observaron
cambios en el intervalo QT después de la administracion intravenosa Unica de 2 o 4 mg/kg de
robenacoxib a gatos sanos anestesiados.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en perros mestizos con
sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2.0, 4.0 y 6.0 mas 4.0, 8.0 y 12.0 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2.0 mg, 4.0 mg y 6.0 mg de robenacoxib/kg por via subcutanea) dio
como resultado edema, eritema, engrosamiento de la piel y ulceracion de la piel en el sitio de
inyeccion subcutanea e inflamacion, congestion o hemorragia en el duodeno, el yeyuno y el ciego,
dosis-dependiente. No se observaron efectos relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o
evidencia de toxicidad renal o hepatica.

No se observaron cambios en la presion arterial ni en el electrocardiograma después de la
administracion unica a perros sanos de 2 mg/kg de robenacoxib por via subcutanea o 2 o 4 mg/kg por
via intravenosa. Los vomitos ocurrieron 6 u 8 horas después de la dosificacion en 2 de 8 perros a los
que se les administro la solucion inyectable a una dosis de 4 mg/kg por via intravenosa.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en animales sensibles o comprometidos. No existe un antidoto especifico. Se recomienda una
terapia sintomatica, de soporte, que consistira en la administracion de protectores gastrointestinales e
infusion de solucion salina isotdnica.
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3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AHO1.
4.2 Farmacodinamia

El robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) de la clase coxib. Es un potente inhibidor
selectivo de la enzima ciclooxigenasa 2 (COX-2). La enzima ciclooxigenasa (COX) aparece en dos
formas. La COX-1 es la forma constitutiva de la enzima y tiene funciones protectoras, p.ej. del tracto
gastrointestinal y de los rifiones. La COX-2 es la forma inducible de la enzima y es la responsable de
la produccion de mediadores, incluida la PGE, que provoca dolor, inflamacion o fiebre.

En gatos, el andlisis in vitro de sangre completa, el robenacoxib fue aproximadamente 500 veces mas
selectivo de la COX-2 (ICsp 0,058 uM) que de la COX-1 (ICsp 28,9 uM). In vivo, la solucion
inyectable de rebonacoxib produjo una marcada inhibicion de la actividad de la COX-2 y no tuvo
efecto sobre la actividad de la COX-1. A la dosis recomendada (2 mg/kg) los efectos analgésicos,
antiinflamatorios y antipiréticos se demostraron en un modelo de inflacién, y en ensayos clinicos,
robenacoxib redujo el dolor y la inflamacién en gatos sometidos a cirugia ortopédica o de tejidos
blandos.

En perros, el robenacoxib fue aproximadamente 140 veces mas selectivo de la COX-2 (ICso 0,04 M)
que de la COX-1 (ICso 7,9 uM) in vitro. La solucion inyectable de robenacoxib produjo una marcada
inhibicion de la actividad de la COX-2 y no tuvo efecto sobre la actividad de la COX-1 in vivo. A
dosis de 0,25 a 4 mg/kg el robenacoxib tuvo efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos en
un modelo antiinflamatorio con un inicio rapido de la accion (1 h). En ensayos clinicos a la dosis
recomendada (2 mg/kg) el robenacoxib redujo el dolor y la inflamacion en los perros sometidos a
cirugia ortopédica o de tejidos blandos y redujo la necesidad de tratamiento de rescate en perros
sometidos a cirugia de tejidos blandos.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Las concentraciones maximas de robenacoxib en sangre se alcanzan rapidamente tras la inyeccion
subcutanea en gatos y perros. Tras una dosis de 2 mg/kg se alcanzan una Tmax de 1 h (gatos y perros),
una Cmax de 1464 ng/ml (gatos) y 615 ng/ml (perros) y una AUC de 3128 ng.h/ml (gatos) y de 2180
ng.h/ml (perros). Tras la administracion subcutanea de 1 mg/kg la biodisponibilidad sistémica es del
69% en gatos y 88% en perros.

Distribucién
El robenacoxib tiene un volumen de distribucion relativamente pequefio (Vss 190 ml/kg en gatos y
240 ml/kg en perros) y su union a proteinas plasmaticas es elevada (>99%).

Metabolismo

El robenacoxib es ampliamente metabolizado en el higado de gatos y perros. Aparte de un metabolito
lactamico, se desconoce la identidad de los demas metabolitos en perros y gatos.
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Eliminacion

Tras su administracion intravenosa el robenacoxib se eliminoé rapidamente de la sangre (CL de 0,44
1/kg/h en gatos y 0,81 1/kg/h en perros) con una semivida de eliminacion ti2 de 1,1 h en gatos y 0,8 h
en perros. Tras la administracion subcutanea la semivida terminal en sangre fue de 1,1 h en gatos y 1,2
h en perros. El robenacoxib persiste durante mas tiempo y a concentraciones mas altas en los puntos
de la inflamacion que en sangre. El robenacoxib se excreta predominantemente por via biliar en gatos
(~70 %) y en perros (~65 %) y el resto por via renal. La administracion subcutanea repetida a dosis de
2-20 mg/kg no produjo ningiin cambio en el perfil sanguineo; no hubo bioacumulacion de robenacoxib
ni induccion enzimatica. No se ha analizado la bioacumulacion de metabolitos. La farmacocinética del
robenacoxib inyectable no difiere entre gatos y perros machos y hembras, y es lineal en el intervalo de
0,25-4 mg/kg en perros.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el vial: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No se requiere refrigeracion durante el periodo de utilizacion de 4
semanas después de la abertura del vial. Evitar la introduccion de contaminacion.

Conservar el vial en la caja de carton.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio ambar multidosis con 20 ml de solucion inyectable, cerrado con un tapon de goma y
sellado con una capsula de aluminio. Un vial envasado en una caja de carton.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/08/089/020
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/12/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).
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ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 6 mg comprimidos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

6 mg robenacoxib/comprimido

3. TAMANO DEL ENVASE

6 x 1 comprimidos

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

4. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral.

|7. TIEMPOS DE ESPERA

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y

EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Logo Elanco

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

115. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

6 mg

3. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

28



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 5 mg comprimidos

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

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

5 mg robenacoxib/comprimido

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

3. TAMANO DEL ENVASE

7 comprimidos

14 comprimidos

28 comprimidos

70 comprimidos

30 x 1 comprimidos
60 x 1 comprimidos

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros

5. INDICACIONES DE USO

l6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral.

|7. TIEMPOS DE ESPERA

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Logo Elanco

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

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

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

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Blister

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

tal

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior 20 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

20 mg/ml de robenacoxib

3.  TAMANO DEL ENVASE

20 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos

5. INDICACIONES DE USO |

6.  VIAS DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea.

7. TIEMPOS DE ESPERA |

8. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (2°C - 8°C). Conservar el vial en la caja de carton.
No se requiere refrigeracioén durante el periodo de utilizacién de 4 semanas después de la abertura del
vial.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Logo Elanco

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/08/089/020

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de vidrio

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Onsior

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

20 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Onsior 6 mg comprimidos para gatos

2. Composicion

Cada comprimido contiene 6 mg de robenacoxib.

Comprimidos redondos, de color beige a marrdn, indivisibles, con las impresiones “NA” en un lado y
“AK” en el otro.

3. Especies de destino

Gatos.

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a trastornos musculo-esqueléticos agudos o
crénicos en gatos.
Para la reduccién del dolor moderado y la inflamacién asociados con la cirugia ortopédica en gatos.

5. Contraindicaciones

No usar en gatos con Ulcera gastrointestinal.

No usar simultdneamente con corticosteroides ni otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
medicamentos comtinmente utilizados en el tratamiento del dolor, inflamacion y alergias.

No usar en casos de hipersensibilidad al robenacoxib o a alguno de los excipientes.

No usar en gatos gestantes ni lactantes ni en gatos utilizados para reproduccion porque la seguridad de
este medicamento no se ha sido establecida en estos animales.

6. Advertencias especiales
Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en gatos con un peso inferior a 2,5 kg ni
de menos de 4 meses de edad.

El uso en gatos con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica o en gatos deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos puede comportar otros riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso, estos gatos requieren
una monitorizacion cuidadosa.

El veterinario debe monitorizar la respuesta al tratamiento a largo plazo a intervalos regulares.

Estudios clinicos de campo han demostrado que el robenacoxib fue bien tolerado por los gatos en
tratamientos de hasta 12 semanas.

No use este medicamento veterinario, sin la estricta monitorizacion por el veterinario, en gatos con

riesgo de tulcera gastrointestinal o si el gato ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos después de usar este medicamento veterinario.

En caso de ingestidon accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. En nifios pequefios, la ingestion accidental aumenta el riesgo de efectos adversos por AINEs.
En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una exposiciéon dérmica
prolongada incrementa el riesgo del feto.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en los gatos utilizados para
reproduccion.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Este medicamento veterinario no debe ser administrado con otros AINEs o glucocorticoides. El pre-
tratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento de los efectos
adversos o en la aparicion de otros y, por ello, debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos
24 horas antes del inicio del tratamiento con este medicamento veterinario. El periodo sin tratamiento,
sin embargo, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos utilizados
previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica.

En gatos sanos, tratados con o sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de este
medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociada a
ningun efecto negativo sobre las concentraciones plasmaticas de aldosterona, la actividad de la renina
plasmatica o la tasa de filtracion glomerular. No existe informacion sobre la seguridad y la eficacia en
general en la especie de destino sobre el tratamiento combinado con robenacoxib y benazepril.

Como los anestésicos pueden afectar en la perfusion renal, se debe de considerar la utilizacion de
fluidoterapia parenteral durante la cirugia para disminuir las complicaciones renales potenciales
cuando se utilizan los AINES peri-operatoriamente.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotoxicas, ya que
podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de unién a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la unioén y por tanto, producir efectos toxicos.

Sobredosificacion:

En gatos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib administrado por via oral a dosis
elevadas (4, 12 o0 20 mg/kg/dia durante 6 semanas) no produjo ningtn signo de toxicidad incluyendo la
toxicidad gastrointestinal, renal y hepatica; y ninglin efecto sobre el tiempo de hemorragia.

En gatos sanos jovenes de 7-8 meses de edad, el robenacoxib por via oral administrado a dosis
elevadas de hasta 5 veces la dosis méxima recomendada (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg de robenacoxib/kg de
peso corporal) durante 6 meses fue bien tolerado. Se observé una reduccion en el aumento del peso
corporal en animales tratados. En el grupo a dosis altas, los pesos renales disminuyeron y se
relacionaron esporadicamente con la degeneracion/regeneracion tubular renal, pero no se
correlacionaron con la evidencia de disfuncion renal en los parametros de patologia clinica.
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El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en gatos de 4 meses de
edad con sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2,0 mg; 4,0 mg y 6,0 mg robenacoxib/kg por via subcutanea) dio como
resultado un aumento dosis-dependiente del edema esporadico en el sitio de la inyeccion y una
inflamacién subaguda/cronica de minima a leve del tejido subcutdneo. Se observo un aumento del
intervalo QT dosis dependiente, una disminucién de la frecuencia cardiaca y el correspondiente
incremento de la frecuencia respiratoria en estudios de laboratorio. No se observaron efectos
relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o la evidencia de toxicidad gastrointestinal,
renal o hepatica.

En los estudios de sobredosis realizados en gatos hubo un aumento dependiente de la dosis en el
intervalo QT. Se desconoce la relevancia biologica del aumento de los intervalos QT fuera de las
variaciones normales observadas después de una sobredosis con robenacoxib. No se observaron
cambios en el intervalo QT después de la administracion intravenosa Unica de 2 o 4 mg/kg de
robenacoxib a gatos sanos anestesiados.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en gatos sensibles o comprometidos. No existe un antidoto especifico. Se recomienda la
terapia sintomatica, de soporte, que consistira en la administracion de protectores gastrointestinales e
infusion de solucidn salina isotonica.

7. Acontecimientos adversos

Gatos:

i 1 Vamitos!
Frecuentes Diarrea’, Vomitos

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Muy raros Parametros renales incrementados
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, (creatinina, BUN y SDMA) *
incluidos informes aislados): Insuficiencia renal®

Letargo

! Leves y transitorios.
2 Mas frecuentemente en gatos mayores y con el uso concomitante de anestésicos o sedantes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.

La dosis recomendada de robenacoxib es 1 mg/kg de peso corporal, con un rango de 1-2,4 mg/kg.
Debe administrarse el siguiente nimero de comprimidos, una vez al dia, a la misma hora cada dia,
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Peso (kg) Numero de comprimidos
25a<6 1 comprimido
6a 12 2 comprimidos

Trastornos musculo-esqueléticos agudos: Tratar durante hasta 6 dias.

Trastornos musculo-esqueléticos cronicos: La duracion del tratamiento se debe decidir de forma
individual.

La respuesta clinica se verifica, normalmente, antes de las 3-6 semanas. Si no hay una mejoria clinica
evidente, el tratamiento debe suspenderse después de 6 semanas.

Cirugia ortopédica: Administrar como una dosis oral Uinica antes de la cirugia ortopédica. La
premedicacion solo debe llevarse a cabo en combinacion con butorfanol-analgesia. El(los)
comprimido(s) debe(n) ser administrado(s) sin alimento al menos 30 minutos antes de la cirugia.

Después de la cirugia, se puede continuar con el tratamiento una vez al dia durante dos dias mas. En
caso necesario, se recomienda un tratamiento adicional con analgésicos opioides.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable ha sido probado en un
estudio de seguridad en la especie de destino y se demostrd que era bien tolerado por los gatos.

En los gatos, tanto la solucion inyectable Onsior como los comprimidos se pueden utilizar,
indistintamente, de acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma
farmacéutica. El tratamiento no debe exceder una dosis (tanto comprimidos como solucién inyectable)
por dia. Tenga en cuenta que la dosis recomendada para las dos formulaciones es diferente.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Administrar sin alimento o con una pequeiia cantidad. Los comprimidos son faciles de administrar y
son bien aceptados por la mayoria de gatos. Los comprimidos no se deben dividir ni partir.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o el blister después de Exp. La
fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon
Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
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normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

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

Cajasde cartoncon 6 x 1, 12x 1,30 x 1 0 60 x 1 comprimidos en blisters Al/Al precortados unidosis.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacidon y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemania

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

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

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

Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047
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EXpdoa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espaiia: Polska:

PV .ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306

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

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

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

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

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

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Elanco France S.A.S, 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francia

17. Informacion adicional:

Robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE). Inhibe selectivamente la enzima
ciclooxigenasa 2 (COX-2) que es la responsable del dolor, inflamacion o fiebre. La enzima
ciclooxigenasa 1 (COX-1) que tiene funciones protectoras, p. €j. en el tracto digestivo y rifiones, no es
inhibida por el robenacoxib. En ensayos clinicos con gatos, los comprimidos de robenacoxib redujeron
el dolor y la inflamacion asociados a trastornos musculo-esqueléticos agudos y redujeron la necesidad
de un tratamiento de rescate cuando se administraron como premedicacion en caso de cirugia
ortopédica en combinacidn con opioides. En dos ensayos clinicos (mayoritariamente en interior) en
gatos con trastornos musculo-esqueléticos cronicos (CMSD), el robenacoxib aument6 la actividad y
mejoro los resultados subjectivos de actividad, comportamiento, calidad de vida, temperamento y
bienestar de los gatos. Diferencias entre el robenacoxib y el placebo fueron significativas (P < 0,05) en
los resultados obtenidos, pero no llegaron a ser significativas (P = 0,07) para el indice de dolor
musculo-esquelético.

En un estudio clinico, 10 de 35 gatos CMSD se consideraron mas activos cuando se tratd con
robenacoxib durante tres semanas comparado con estos mismos gatos cuando recibieron un
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tratamiento con placebo. Dos de los gatos fueron mas activos cuando se les administrd placebo y para
los 23 gatos restantes no se pudo detectar una diferencia significativa en la actividad entre el
tratamiento con el robenacoxib y el tratamiento con el placebo.
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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
Onsior 5 mg comprimidos para perros
Onsior 10 mg comprimidos para perros
Onsior 20 mg comprimidos para perros
Onsior 40 mg comprimidos para perros

A Composicion

Cada comprimido contiene:

Robenacoxib Impresiones
5 mg AK

10 mg BE

20 mg CDh

40 mg BCK

Los comprimidos son redondos, de color beige a marron e indivisibles y llevan la impresion “NA” en
un lado y la impresion arriba mencionada en el otro lado

3. Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a osteoartritis cronica en perros.
Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados con la cirugia de tejidos blandos en perros.

5. Contraindicaciones

No usar en perros que padezcan ulcera gastrointestinal o enfermedades hepaticas.

No usar simultaneamente con corticosteroides u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINESs),
medicamentos que frecuentemente se usan para tratar el dolor, la inflamacion y las alergias.

No usar en casos de hipersensibilidad a robenacoxib o a alguno de los excipientes.

No usar en perras gestantes ni lactantes porque la seguridad del robenacoxib no ha sido establecida
durante la gestacion y lactancia, ni en perros utilizados para reproduccion.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

En estudios clinicos en perros con osteoartritis, se ha observado una respuesta inadecuada al
tratamiento en un 10-15% de los perros.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros con un peso inferior a 2,5 kg
0 de menos de 3 meses de edad.

En tratamientos prolongados, se deben monitorizar las enzimas hepaticas al principio del tratamiento,
p-¢j. después de 2, 4 y 8 semanas. Después se recomienda continuar con monitorizaciones periodicas,
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p.€j. cada 3-6 meses. Interrumpir el tratamiento si la actividad de las enzimas hepaticas aumenta
sensiblemente o el perro muestra signos clinicos tales como anorexia, apatia o vomitos en
combinacion con un aumento de las enzimas hepaticas.

El uso en perros con insuficiencia cardiaca o renal o en perros deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos puede implicar riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso, estos perros requieren una
monitorizacion cuidadosa.

No use este medicamento veterinario, sin la estricta monitorizacion por el veterinario, en perros con
riesgo de ulcera gastrointestinal o si el perro ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
Lavese las manos después de administrar este medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. . En nifios pequetios, la ingestion accidental aumenta el riesgo de efectos adversos por
AINEs.

En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una exposicion dérmica
prolongada incrementa el riesgo para arterioso para el feto.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en los perros utilizados para
reproduccion

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Este medicamento veterinario no debe administrase junto con otros AINEs o glucocorticoides. El
pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicion de
otros efectos adversos y, por ello debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos 24 horas
antes del inicio del tratamiento con este medicamento veterinario. El periodo sin tratamiento, sin
embargo, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos utilizados
previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica.
En perros sanos, tratados con o sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de este
medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociada a
ningun efecto negativo sobre las concentraciones de aldosterona en la orina, la actividad de la renina
plasmatica o la tasa de filtracion glomerular. No existen datos de seguridad en la especie de destino ni
de eficacia en general para el tratamiento combinado de robenacoxib y benazepril.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotoxicas ya que podria
incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de union a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la union y por tanto, conducir a efectos toxicos.

Sobredosificacién:
En perros sanos jovenes de 5-6 meses de edad, robenacoxib administrado por via oral a dosis elevadas
(4, 6 0 10 mg/kg/dia durante 6 meses) no produjo ningun signo de toxicidad, incluyendo toxicidad
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gastrointestinal, renal o hepatica; y ningln efecto sobre el tiempo de hemorragia. El robenacoxib
tampoco tuvo ningln efecto perjudicial sobre cartilagos ni articulaciones.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepatica en perros sensibles o comprometidos. No existe antidoto especifico. Se recomienda terapia
sintomatica, de soporte, consistente en la administracion de protectores gastrointestinales e infusion de
solucion salina isotonica.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucidn inyectable en perros mestizos con
sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2.0, 4.0 y 6.0 mas 4.0, 8.0 y 12.0 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2.0 mg, 4.0 mg y 6.0 mg de robenacoxib/kg por via subcutanea) dio
como resultado el edema, eritema, engrosamiento de la piel y ulceracion de la piel en el sitio de
inyeccion subcutanea e inflamacion, congestion o hemorragia en el duodeno, el yeyuno y el ciego,
dosis-dependiente. No se observaron efectos relevantes sobre el peso, el tiempo de sangrado o
evidencia de alguna toxicidad renal o hepatica.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Alteraciones gastrointestinales', Diarrea,
(>1 animal por cada 10 animales tratados): Vomitos
Frecuentes Enzimas hepaticas elevadas?
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): Disminucion del apetito
Poco frecuentes Sangre en las heces

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):

Muy raros Letargo

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos
informes aislados):

! En la mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento

2 No se observé un incremento de la actividad de las enzimas hepaticas en perros tratados durante 2
semanas. Sin embargo, el incremento de la actividad de las enzimas hepaticas fue frecuente en
tratamientos a largo plazo. No aparecieron signos clinicos y la actividad de las enzimas hepaticas se
estabilizo o se redujo en la mayoria de casos mientras continuaba el tratamiento. El incremento de la
actividad de las enzimas hepaticas asociado a signos clinicos como anorexia, apatia o vomitos fueron
infrecuentes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.

Osteoartritis: La dosis recomendada de robenacoxib es de 1 mg/kg de peso corporal con un rango de
1-2 mg/kg. Administrar una vez al dia, a la misma hora, cada dia segin la tabla siguiente.
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Numero de comprimidos por concentracion y peso corporal para la osteoartritis

Peso (kg) Numero de Comprimidos segiin Concentracién
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5a<5 1 comprimido
Sa<10 1 comprimido
10a<20 1 comprimido
20a <40 1 comprimido
40280 2 comprimidos

Normalmente se observa una respuesta clinica al cabo de una semana. El tratamiento debe

interrumpirse después de 10 dias si no se observa mejoria clinica.

Para el tratamiento a largo plazo, una vez se haya observado la respuesta clinica, la dosis del
medicamento veterinario puede ajustarse a la dosis efectiva mas baja, ya que el grado de dolor e
inflamacion asociados a osteoartritis cronica puede variar con el tiempo. Deben llevarse a cabo

monitorizaciones regulares por el veterinario.

Cirugia de tejidos blandos: la dosis recomendada de robenacoxib es de 2 mg/kg de peso corporal con
un rango de 2-4 mg/kg. Administrar como tratamiento oral Unico antes de la cirugia de tejidos blandos.
Los comprimidos deben administrarse sin alimentos al menos 30 minutos antes de la cirugia.

Después de la cirugia, el tratamiento puede continuarse una vez al dia hasta durante dos dias mas.

Nuimero de comprimidos por concentracion y peso corporal para la cirugia de tejidos blandos

Peso (kg) Nimero de Comprimidos segiin Concentracion
S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 comprimido

>25a<5 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

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

60 a 80 4 comprimidos

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable se ha probado en un
estudio de seguridad en la especie de destino y se demostré que los perros lo toleran bien.

Para perros, la solucion inyectable o los comprimidos de Onsior se pueden usar indistintamente de
acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El
tratamiento no debe exceder una dosis (comprimido o inyeccidn) por dia. Tener en cuenta que las
dosis recomendadas para las dos formulaciones pueden ser diferentes.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No administrar con el alimento dado que los ensayos clinicos han demostrado una mejor eficacia del
robenacoxib para osteoartritis cuando se administra sin alimento o al menos 30 minutos antes o

después de una comida. Cirugia de tejidos blandos: administrar la primera dosis al menos 30 minutos
antes de la cirugia. Los comprimidos tienen sabor y la mayoria de perros los toman voluntariamente.
Los comprimidos no se deben dividir o partir.

10. Tiempos de espera
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No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en el
blister después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas

a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

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

Cajas de carton con 7, 14, 28 o 70 comprimidos en blisters Al/Al, 30 x 1 comprimidos 0 60 x 1
comprimidos en blisters Al/Al precortados unidosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacidon y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemania

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Penyb6smmka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
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PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

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

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EA\Lada:
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

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV .XXI@elancoah.com
+443308221732

Elanco France S.A.S, 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francia
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17. Informacion adicional

Robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE). Inhibe selectivamente la enzima
ciclooxigenasa 2 (COX-2) que es la responsable del dolor, inflamacion o fiebre. La enzima
ciclooxigenasa 1 (COX-1) que tiene funciones protectoras, p. €j. en el tracto digestivo y rifiones, no es
inhibida por el robenacoxib.

En inflamacién inducida artificialmente en perros, el robenacoxib redujo el dolor y la inflamacién con
dosis orales tnicas de 0,5 a 8 mg/kg y con un inicio rapido de la accidon (0,5h). En ensayos clinicos,
este medicamento redujo la cojera y la inflamacidn en perros con osteoartritis cronica y dolor,
inflamacion y la necesidad de tratamiento de rescate en perros sometidos a cirugia de tejidos blandos.
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Onsior 20 mg/ml solucidon inyectable para gatos y perros

2. Composicion

Cada ml contiene 20 mg de robenacoxib como principio activo y 1 mg de metabisulfito de sodio (E
223) como antioxidante.
Liquido transparente, de incoloro a ligeramente coloreado (rosa).

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a cirugia ortopédica o de tejidos blandos en
perros.

Para el tratamiento del dolor y la inflamacion asociados a cirugia ortopédica o de tejidos blandos en
gatos.

5. Contraindicaciones

No usar en animales que padezcan ulcera gastrointestinal.

No usar simultaneamente con corticosteroides ni otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

No usar en casos de hipersensibilidad a robenacoxib o a alguno de los excipientes.

No usar en animales gestantes ni lactantes porque la seguridad del robenacoxib no ha sido establecida
durante la gestacion y la lactancia, ni en perros y gatos utilizados para reproduccion.

6. Advertencias especiales
Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad de este medicamento veterinario en gatos de menos de 4 meses de
edad, en perros de menos de 2 meses, ni en gatos o perros con un peso inferior a 2,5 kg.

El uso en animales con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica o en animales deshidratados con un
volumen bajo de sangre circulante o con la tension arterial baja, puede implicar riesgos adicionales. Si
no se puede evitar su uso, estos animales requieren una monitorizacion cuidadosa y terapia de fluidos.

No use este medicamento veterinario sin la estricta monitorizacion del veterinario en casos con riesgo
de ulcera gastrointestinal, o si el animal ha presentado, previamente, alguna intolerancia a otros
AINEs.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos y la piel expuesta inmediatamente después de administrar este medicamento
veterinario.
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En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

En las mujeres embarazadas, sobre todo cerca del final del embarazo, una inyeccion accidental y una
exposicion dérmica prolongada incrementa el riesgo del feto.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Este medicamento veterinario no debe ser administrado junto con otros AINEs o glucocorticoides. El
pretratamiento con otros medicamentos antiinflamatorios puede resultar en un aumento o aparicion de
otros efectos adversos y, por ello debe observarse un periodo sin tratamiento de al menos 24 horas
antes del inicio del tratamiento con este medicamento veterinario. El periodo sin tratamiento, sin
embargo, debe tener en cuenta las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos utilizados
previamente.

El tratamiento concomitante con medicamentos de accion sobre el flujo renal, p.ej. diuréticos o
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) debe someterse a monitorizacion clinica.
En gatos o perros sanos tratados con o sin el diurético furosemida, la administracion concomitante de
este medicamento veterinario con el inhibidor de la ECA benazepril durante 7 dias no estuvo asociado
a ningun efecto negativo sobre las concentraciones plasmaticas (gatos) o urinarias (perros) de
aldosterona, la actividad de la renina plasmatica o la tasa de filtracion glomerular. No existen datos
sobre la seguridad y la eficacia en general en la especie de destino sobre el tratamiento combinado con
robenaxoxib y benazepril.

Como los anestésicos pueden afectar en la perfusion renal, se debe considerar la utilizacion de
fluidoterapia parenteral durante la cirugia para disminuir las complicaciones renales potenciales
cuando se utilizan AINEs peri-operatoriamente.

Debe evitarse la administracion concomitante de sustancias potencialmente nefrotoxicas, ya que
podria incrementarse el riesgo de toxicidad renal.

El uso concomitante con otros principios activos que tienen un alto grado de union a proteinas puede
competir con el robenacoxib en la unioén y por tanto producir efectos toxicos.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatos y perros utilizados para
reproduccion

Sobredosificacion:

En perros sanos jovenes de 6 meses de edad, la administracion subcutanea una vez al dia de
robenacoxib a dosis de 2 mg/kg (dosis terapéutica recomendada; DTR), 6 mg/kg (3 veces la DTR) y
20 mg/kg (10 veces la DTR) en 9 inyecciones a lo largo de 5 semanas (3 ciclos de una inyeccion diaria
durante 3 dias consecutivos) no provoco signos de toxicidad incluyendo la toxicidad gastrointestinal,
renal y hepdtica; y no tuvo ningtin efecto sobre el tiempo de hemorragia. En todos los grupos
(incluidos los de control) se observo una inflamacion reversible en el punto de inyeccion, que fue mas
intensa en los grupos con dosis de 6 y 20 mg/kg.

En gatos sanos jovenes de 10 meses de edad, la administracion subcutanea una vez al dia de
robenacoxib a dosis de 4 mg/kg (dos veces la DTR) durante 2 dias consecutivos y 10 mg/kg (5 veces
la DTR) durante 3 dias no provoco6 signos de toxicidad incluyendo la toxicidad gastrointestinal, renal y
hepatica; y no tuvo ningun efecto sobre el tiempo de hemorragia. En estos dos grupos se observaron
reacciones minimas en el punto de inyeccion.
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El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en gatos de 4 meses de
edad con sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2,0 mg; 4,0 mg y 6,0 mg robenacoxib/kg por via subcutanea) dio como
resultado un aumento esporadico dosis-dependiente del edema en el sitio de la inyeccion y una
inflamacién subaguda/cronica de minima a leve del tejido subcutdneo. Se observo un aumento del
intervalo QT dosis dependiente, una disminucién de la frecuencia cardiaca y el correspondiente
incremento de la frecuencia respiratoria en estudios de laboratorio. No se observaron efectos
relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o la evidencia de toxicidad gastrointestinal,
renal o hepatica.

En los estudios de sobredosis realizados en gatos hubo un aumento dependiente de la dosis en el
intervalo QT. Se desconoce la relevancia biologica del aumento de los intervalos QT fuera de las
variaciones normales observadas después de una sobredosis con robenacoxib. No se observaron
cambios en el intervalo QT después de la administracion intravenosa Unica de 2 o 4 mg/kg de
robenacoxib a gatos sanos anestesiados.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable en perros mestizos con
sobredosis de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada (2.0, 4.0 y 6.0 més 4.0, 8.0 y 12.0 mg de
robenacoxib/kg por via oral y 2.0 mg, 4.0 mg y 6.0 mg de robenacoxib/kg por via subcutanea) dio
como resultado edema, eritema, engrosamiento de la piel y ulceracion de la piel en el sitio de
inyeccion subcutanea e inflamacion, congestion o hemorragia en el duodeno, el yeyuno y el ciego,
dosis-dependiente. No se observaron efectos relevantes sobre el peso corporal, el tiempo de sangrado o
evidencia de toxicidad renal o hepatica.

No se observaron cambios en la presion arterial ni en el electrocardiograma después de la
administracion unica a perros sanos de 2 mg/kg de robenacoxib por via subcutanea o 2 o 4 mg/kg por
via intravenosa. Los vomitos ocurrieron 6 u 8 horas después de la dosificacion en 2 de 8 perros a los
que se les administro la solucion inyectable a una dosis de 4 mg/kg por via intravenosa.

Igual que con cualquier AINE, la sobredosificacion puede causar toxicidad gastrointestinal, renal o
hepética en animales sensibles o comprometidos. No existe un antidoto especifico. Se recomienda una
terapia sintomadtica, de soporte, que consistird en la administracion de protectores gastrointestinales e
infusion de solucion salina isotonica.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Gatos:
Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion
(1 a 10 animales por cada 100 Alteraciones gastrointestinales!, Diarrea!, Vomitos'

animales tratados):

Poco frecuentes Diarrea con sangre, Vomitos con sangre

(1 a 10 animales por cada 1 000
animales tratados):

! La mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento.
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Perros:

Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion!

(1 a 10 animales por cada 100 Alteraciones gastrointestinales?, Diarrea®, Vomitos?
animales tratados):

Poco frecuentes Heces oscuras

(1 a 10 animales por cada 1 000 Disminucion del apetito
animales tratados):

'El dolor moderado o severo en el punto de inyeccion es infrecuente.
?La mayoria de los casos eran leves y se recuperaron sin tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea.

Administrar por via subcutanea a perros y gatos aproximadamente 30 minutos antes de empezar una
intervencion quirurgica, por ejemplo al inducir la anestesia general, a una dosis de 1 ml por cada 10 kg
de peso corporal (2 mg/kg). Después de la cirugia, en los gatos puede continuarse el tratamiento, una
vez al dia, a la misma dosis y al mismo tiempo todos los dias durante un maximo de 2 dias. Después
de la cirugia de tejidos blandos en perros, el tratamiento puede continuarse una vez al dia, con la
misma dosis y a la misma, hora todos los dias, durante hasta 2 dias.

El uso intercambiable de Onsior comprimidos y Onsior solucion inyectable ha sido demostrado en
estudios de seguridad en las especies de destino y se demostro que era bien tolerado por los gatos y
perros.

Tanto la solucion inyectable Onsior como los comprimidos se pueden utilizar indistintamente, de
acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso aprobadas para cada forma farmacéutica. El
tratamiento no debe exceder una dosis (tanto comprimidos como inyectable) por dia. Tenga en cuenta
que la dosis recomendada para las dos formulaciones puede ser diferente.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ninguna.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Evitar la introduccion de contaminacion.

Conservar el vial en la caja de carton.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en el
frasco después de Exp.. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el vial: 28 dias.

No se requiere refrigeracion durante el periodo de utilizacion de 4 semanas después de la abertura del
vial.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas

a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/08/089/020

Caja de carton conteniendo 1 vial con 20 ml de solucidn inyectable.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacidn y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemania

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840389

Penyb6smka buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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+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

EAlLada:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV .FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV .XXI@elancoah.com
+443308221732

Elanco France S.A.S, 26 rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francia
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17. Informacion adicional

Robenacoxib es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE). Inhibe selectivamente la enzima
ciclooxigenasa 2 (COX-2) que es la responsable del dolor, inflamacion o fiebre. La enzima
ciclooxigenasa 1 (COX-1) que tiene funciones protectoras, p. €j. en el tracto digestivo y rifiones, no es
inhibida por el robenacoxib.

En inflamaciones inducidas artificialmente en perros y gatos, el robenacoxib redujo el dolor, la
inflamacion y la fiebre a las dosis recomendadas con un inicio rapido de la accion (1 h).

En ensayos clinicos, este medicamento redujo el dolor y la inflamacioén en gatos y perros sometidos a
cirugia ortopédica o de tejidos blandos y redujo la necesidad de tratamiento de rescate en perros
sometidos a cirugia de tejidos blandos.
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