PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior 6 mg tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Robenacoxib 6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Praskové kvasnice

Mikrokrystalicka celuloza
Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidny bezvody oxid kremicity

Stearat horeCnaty

Okruhle, bézovo-hnedé tablety s vyrazenymi znakmi “NA” na jednej strane a “AK” na druhe;j strane.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na liecbu bolesti a zapalu stvisiacich s akatnymi alebo chronickymi muskuloskeletalnymi
ochoreniami u maciek.

Na zmensenie stredne velkej bolesti a zapalu suvisiacich s ortopedickymi operaciami u maciek.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia vredovym ochorenim Zaludka a Criev.

Nepouzivat spolu s kortikosteroidmi alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich zvierat (pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov




Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek s hmotnostou menej ako 2,5 kg alebo
mladsich ako 4 mesiace.

Pouzivanie lieku u maciek s narusenou funkciou srdca, obliCiek alebo peCene alebo u maciek, ktoré st
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou moze sposobit’ d’alsie rizikd. V pripade, ak sa
pouzivaniu lieku neda vyhnut, treba tieto macky pozorne sledovat’.

Reakcie na dlhodobt liecbu by mal v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar.
Klinické terénne stadie ukazali, Ze robenacoxib bol dobre znasany u vacsiny maciek po dobu az 12
tyzdnov.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterindrnym dohl'adom v pripade, Ze mackdm hrozi
riziko vredového ochorenia zaltidka a ¢riev, alebo ak sa u nich predtym objavila nezndSanlivost’ inych
druhov NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

U malych deti ndhodné pozitie zvySuje riziko negativnych uc¢inkov NSAID. V pripade nahodného
pozitia veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

U tehotnych zien, predovsetkym u Zien vo vysokom $tadiu gravidity, dlhSie vystavenie pokozky
tomuto veterinarnemu lieku zvySuje riziko pred¢asného zatvorenia ductus arteriosus plodu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Hnacka', Zvracanie!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Zvysené renalne parametre (kreatinin, mocovina (BUN)

(u mengj ako 1 z 10 000 lictenych a symetricky dimetylarginin (SDMA))?,

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Renalna insuficiencia?

Letargia

'Mierna a prechodna.
2 Castejsie u starsich maciek a pri su¢asnom pouziti anestetik alebo sedativ.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych maciek.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny liek nesmie byt podédvany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchéadzajtca liecba inymi protizapalovymi liekmi moze sposobit’ d’alSie alebo zvySené neziaduce
ucinky, preto musi byt pred zaciatkom liecby tymto veterinarnym lickom dodrzané obdobie bez liecby
podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. Avsak v obdobi bez lie¢by treba vziat’ do iivahy
farmakokinetické vlastnosti liecku pouzivaného predtym.

Stbezna liecba liekmi, ktoré ovplyviiuji oblickovy prietok, napr. diuretika alebo inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), by mala byt’ klinicky monitorovana. U zdravych maciek
lieCenych s alebo neliecenych diuretikom furosemidom nebolo stibezné podanie tohto veterinarneho
lieku s ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spajané s akymikol'vek negativnymi u¢inkami na
plazmatické koncentracie aldosteronu, aktivitou plazmatického reninu alebo rychlost'ou glomerularne;j
filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuju ziadne tidaje o bezpecnosti v ciel'ovej populacii a ani o ucinnosti
pre kombinovant liecbu robenacoxibu a benazeprilu.

Ked'Ze anestetikda mozu ovplyvnit’ perfuziu obliciek, treba zvazit’ parenteralnu liecbu tekutinami pocas
chirurgického zakroku, aby sa znizili potencidlne oblickové komplikacie pri pouziti NSAID

v periopera¢nom obdobi.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze sa méze zvysit
riziko oblickovej toxicity.

Pri subeznom podavani inych Gc¢innych latok, ktoré¢ maji vysoky stupenl vizby na proteiny, moze
dojst’ k sutazeniu s robenacoxibom o védzbu a naslednym toxickym tc¢inkom.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Peroralne pouZzitie.

Podavajte bez potravy alebo s malym mnozstvom potravy. Tablety sa jednoducho podavaju a vac¢sina
maciek ich dobre prijima. Tablety by sa nemali delit’ alebo 1amat’.

Odporucana davka robenacoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpiti 1-2,4 mg/kg. Podavat by sa
malo nasledujice mnozstvo tabliet raz denne v rovnakom Case kazdy den.

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet
0od2,5do<6 1 tableta
od 6 do 12 2 tablety

Akutne muskuloskeletalne ochorenia: az do 6 dni.

Chronické muskuloskeletalne ochorenia: o dizke lie¢by by sa malo rozhodnat na individuélnej
baze. Pozrite si Cast’ 3.5.

Klinicka odpoved’ sa zvycajne pozoruje poc¢as 3—6 tyzdnov. Liecba sa ma prerusit, ak po 6 tyzdinoch
nie je zjavné Ziadne zlepSenie.

Ortopedické operacie:

Jednorazova peroralna lie¢ba pred ortopedickou operaciou.

Premedikacia by mala byt’ vykonana len v kombindcii s analgéziou butorfanolom. Tableta(y) by
mala(i) byt podavana(¢é) bez potravy najmenej 30 mintit pred zakrokom.

Po operacii sa moze raz denne pokracovat’ v lieCbe po dobu dvoch d’al§ich dni. Ak je to nutné,
odporuca sa d’alSia analgeticka liecba opioidmi.



Zamenitelné pouzivanie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior bolo testované v stadii
bezpecnosti cielovych zvierat a ukéazalo sa, Ze st mackami dobre znasané.

V pripade maciek moézu byt Onsior injek¢ény roztok alebo Onsior tablety zamenitel'né v stilade s
indiké&ciami a navodmi na pouzitie schvalenymi pre kazda liekova formu. Lie¢ba nesmie presiahnut’
jednu davku (tablety alebo injekcie) denne. Upozortiujeme, Ze odporucané davky pre tieto dve
formulacie st odlisné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

U zdravych mladych maciek vo veku 7-8 mesiacov nevykazoval peroralne podavany robenacoxib vo
vysokych davkach (4, 12, alebo 20 mg/kg/denne po dobu 6 tyzdinov) ziadne priznaky toxicity, vratane
gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na ¢as krvacania.

U zdravych mladych maciek vo veku 7-8 mesiacov bol peroralny robenacoxib (Onsior tablety)
podavany s predavkovanim az do 5-nasobku maximalnej odporticanej davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoxibu/kg Zivej hmotnosti) poCas 6 mesiacov dobre tolerovany. U lie¢enych zvierat bolo
pozorované zniZenie prirastku zivej hmotnosti. V skupine s vysokou davkou boli znizené hmotnosti
oblic¢iek a sporadicky spojené s renalnou tubuldrnou degeneraciou/regeneraciou, bez korelacie s
vyskytom rendalnej dysfunkcie v klinickych patologickych parametroch.

Zamena pouzitia tabliet Onsior a injek¢ného roztoku Onsior u 4-mesa¢nych maciek pri predavkovani
az do trojnasobku maximalnej odporucanej davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg peroralne
a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxib/kg subkutdnne) viedlo k narastom sporadického edému v
mieste vpichu a minimalnym az miernym subakuitnym/chronickym zépalom podkozného tkaniva

v zavislosti od davky. V laboratérnych studidch bolo pozorované zvysenie QT intervalu zavislé od
davky, znizena srdcova frekvencia a zodpovedajuca zvysena respiracna frekvencia. Neboli pozorované
ziadne vyznamné ucinky na ziva hmotnost, ¢as krvacania alebo iné prejavy gastrointestinalnej,
oblickovej alebo pecenovej toxicity.

V studiach predavkovania vykonanych u maciek doslo k narastu QT intervalu v zavislosti od davky.
Biologicka vyznamnost’ zvySenych QT intervalov mimo normalnych zmien pozorovanych po
predavkovani robenacoxibom nie je zndma. Po jednorazovom intravendznom podani 2 alebo 4 mg/kg
robenakoxibu u anestetizovanych zdravych maciek neboli pozorované ziadne zmeny QT intervalu.

Tak ako pri pouzivani inych NSAID méze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych maciek
spdsobit’ gastrointestinalnu, oblickovu alebo peceiiovu toxicitu. Nie st zname Ziadne Specifické
antidota. Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’
gastrointestinalne ochranné lieky a infuzie izotonickych slanych roztokov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QMO1AH91



4.2 Farmakodynamika

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to silny a selektivny
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pritomny v dvoch
formach. COX-1 je zdkladna forma enzymu a ma ochranné funkcie, napr. v gastrointestinalnom trakte
a v oblickach. COX-2 je induk¢na forma enzymu, ktory je zodpovedny za produkciu mediatorov
vratane PGE,, ktory vyvolava bolest’, zapal alebo hortcku.

Pri krvnom rozbore in vitro u macky, bol robenacoxib priblizne 500 nasobne viac selektivnejsi voci
COX-2 (ICs50 0,058 uM) v porovnani s COX-1 (ICs0 28,9 uM). Davka 1-2 mg/kg tablety robenacoxibu
sposobila znac¢ny utlm aktivity COX-2 u maciek a nemala Ziadny vplyv na COX-1. Pri modele zapalu
u maciek malo injekéné podanie robenacoxibu analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky ucinok

s rychlym nastupom (0,5 hod.). Pri klinickych pokusoch u maciek robenacoxib znizil bolest’ a zapal
suvisiaci s akatnymi muskuloskeletalnymi ochoreniami a zniZzil potrebu neodkladne;j liecby, ak sa
podava ako premedikacia v pripade ortopedickej operacie, v kombindcii s opioidmi. V dvoch
klinickych stadiach u maciek (vac¢Sinou chovanych v domacnosti) s chronickou muskuloskeletalnou
poruchou (CMSD) robenacoxib zvysil aktivitu a zlep§il subjektivne skore aktivity, spravania, kvality
zivota, temperamentu a spokojnosti maciek. Rozdiely medzi robenacoxibom a placebom boli

v meradle Specifického vysledku pacienta vyznamné (P<0,05), ale nedosiahli signifikantni hodnotu
(P=0,07) pre index muskuloskeletalnej bolesti u maciek.

V klinickej $tadii bolo 10 z 35 maciek s chronickym muskuloskeletdlnym ochorenim hodnotenych ako
vyrazne aktivnejSie pri lie€be robenacoxibom pocas troch tyzdiiov v porovnani s tymi istymi mackami,
ktoré boli liecené placebom. Dve macky boli aktivnejsie pri podavani placeba a u zostavajicich 23
maciek sa nezistil vyznamny rozdiel v aktivite medzi robenacoxibom a placebom.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po peroralnom podani robenacoxibu v davke priblizne 2 mg/kg bez potravy bol vrchol koncentracie v

krvi dosiahnuty v ¢ase Tmax 0,5 hod., Cmax 1159 ng/ml a AUC 1337 ng-hod./ml. Podavanie
robenacoxibu spolu s tretinou dennej potravy nevyvolalo zmenu hodndt Timax (0,5 hod.), Crax

(1201 ng/ml) a AUC (1383 ng-hod./ml). Podavanie robenacoxibu spolu s celou dennou davkou krmiva
nevyvolalo Ziadne oneskorenie v Tmax (0,5 hod.), ale na druhej strane znizenie Cax (691 ng/ml)

a mierne znizenie AUC (1069 ng-hod./ml). Systematicka biodostupnost’ robenacoxibu bez krmiva bola
49 %.

Distribucia
Robenacoxib ma relativne maly objem distribucie (Vss 190 ml/kg) a je vo velkej miere viazany na
plazmové proteiny (> 99 %).

Biotransformécia
Robenacoxib sa v zna¢nej miere metabolizuje v pe¢eni maciek. Okrem laktamového metabolitu,
u maciek nie st zndme iné metabolity.

Eliminacia

Robenacoxib sa z krvi rychlo odburava (CL 0,44 I/kg/hod.) s elimindciou ti» 1,1 hod. po
vnutrozilovom podani. Po peroradlnom podani tabliet bol terminalny polcas rozpadu 1,7 hod.
Robenacoxib zotrvava dlhsie a vo vdscej koncentracii na mieste zapalu ako v krvi. Robenacoxib sa
vylucuje hlavne zl¢ovymi cestami (~ 70 %) zvySok oblickami (~ 30 %). Farmakokinetiky
robenacoxibu sa u samca a samicky nelisia.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility



Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatulka obsahujuca 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 alebo 60 x 1 tabliet v Al/Al perforovanom blistri
s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 16/12/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Onsior 5 mg tablety pre psy

Onsior 10 mg tablety pre psy

Onsior 20 mg tablety pre psy

Onsior 40 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

5 mg tablety: 5 mg robenacoxibu

10 mg tablety: 10 mg robenacoxibu

20 mg tablety: 20 mg robenacoxibu

40 mg tablety: 40 mg robenacoxibu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek

Praskové kvasnice

Mikrokrystalicka celuloza

Umela prichut’ hoviadzieho mésa

Praskova celuldza

Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidny bezvody oxid kremicity

Stearat horecnaty

Okruhle, bézovo-hnedé tablety s vyrazenymi znakmi “NA” na jednej strane a nasledovnymi
vyrazenymi znakmi na druhej strane:

5 mg tablety: AK

10 mg tablety: BE

20 mg tablety: CD

40 mg tablety: BCK

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na lie¢bu bolesti a zapalu savisiacich s chronickym zapalom kosti a kibov u psov.
Na liecbu bolesti a zapalu stvisiacich s chirurgickym zakrokom mékkych tkaniv u psov.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ u psov trpiacich vredovym ochorenim zalidka a ¢riev alebo chorobami pecene.
Nepouzivat spolu s kortikosteroidmi alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich zvierat (pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

Pri klinickych $tadiach u psov s osteoartritidou bola neprimerand reakcia na lie¢bu zaznamenana u 10—
15 % psov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnostou menej ako 2,5 kg alebo
mladsich ako 3 mesiace.

Pri dlhodobe;j liecbe je nutné na zaciatku lieCby sledovat’ hladinu pecenovych enzymov, napr. 2, 4 a 8
tyzden. Potom sa odporuca pokraovat’ v sledovani, napr. kazdych 3—6 mesiacov. Ak sa ¢innost’
enzymov pecene znacne zvysi alebo ak sa u psa prejavia klinické priznaky ako anorexia, apatia alebo
zvracanie spolu so zvySenim pecetiovych enzymov, treba liecbu prerusit’.

Pouzivanie lieku u psov s narusenou funkciou srdca, obli¢iek alebo pecene alebo u psov, ktoré st
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou, méze spdsobit’ dodatocné rizika. V pripade, ak
sa pouzivaniu lieku neda vyhnut, treba tieto psy pozorne sledovat’.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom v pripade, Ze psom hrozi riziko
vredového ochorenia zaludka a Criev, alebo ak sa u nich predtym objavila neznaSanlivost’ inych
druhov NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho liecku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. U malych deti ndhodné pozitie zvySuje riziko
negativnych uc¢inkov NSAID.

U tehotnych Zien, predovsetkym u zien vo vysokom §tadiu gravidity, dlhSie vystavenie pokozky
tomuto veterinarnemu lieku zvySuje riziko pred¢asného zatvorenia ductus arteriosus plodu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Traviace tazkosti', Hnacka, Zvracanie

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Zvysené peceniové enzymy ?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo ZniZena chut’ do Zrania
100 lieCenych zvierat):

Menej Casté Vyskyt krvi vo vykaloch




(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Letargia

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

'Vo vicsine pripadov boli mierne a vymizli bez lie¢by

2U psov lieGenych menej ako 2 tyzdne sa nepozorovalo ziadne zvysenie aktivity peefiovych enzymov.
Avsak pri dlhodobej liecbe bola hlasena zvysSena aktivita peenovych enzymov Casto. Vo vicsine
pripadov sa neprejavili ziadne klinické priznaky a d’alSou liecbou sa stabilizovala alebo znizila aktivita
pecenovych enzymov. ZvySenie aktivity peceniovych enzymov spojené s klinickymi priznakmi
anorexie, apatie alebo zvracania bolo menej Casté.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a lakticia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych psov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny liek nesmie byt podédvany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca liecba inymi protizdpalovymi liekmi moze sposobit’ d’alSie alebo zvySené neziaduce
ucinky, preto musi byt pred zaciatkom lieCby tymto veterinarnym lickom dodrzané obdobie bez lieCby
podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. Avsak, v obdobi bez lieCby treba vziat’ do tivahy
farmakokinetické vlastnosti lieku pouzivaného predtym.

Stubezna liecba lickmi, ktoré ovplyviluji oblickovy prietok, napr. diuretika alebo inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) inhibitory, by mala byt klinicky monitorovana. U
zdravych psov lieCenych alebo nelieCenych diuretikom furosemidom nebolo stibezné podanie tohto
veterinarneho lieku s ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spdjané s akymikol'vek negativnymi
ucinkami na koncentracie aldosteronu v moci, aktivitou plazmatického reninu alebo rychlost’ou
glomerularne;j filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuju ziadne udaje o bezpecnosti v ciel'ovej populacii ani
o ucinnosti kombinovanej lieCby robenacoxibom a benazeprilom.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze to méze zvysit
riziko oblickovej toxicity.

Pri sibeznom podévani inych t¢innych latok, ktoré maju zvySeny stupen vézby na proteiny,
modze dojst’ k sutazeniu s robenacoxibom o vézbu a naslednym toxickym tc¢inkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Nepodavajte s potravou, pretoze klinické pokusy preukézali vacsiu Gcinnost’ robenacoxibu
podavaného pri lieCbe osteoartritidy bez potravy alebo aspont 30 mintt pred alebo po kfmeni.
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Tablety st ochutené a va¢sina psov ich prijima dobrovolne. Tablety by sa nemali delit’ alebo lamat’.

Osteoartritida: Odportcand davka robenacoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpéti 1-2 mg/kg.
Podavajte jeden krat denne v rovnakom case kazdy den podl'a nizsie uvedenej tabul’ky.

Pocet tabliet podla sily a Zivej hmotnosti na liecbu osteoartritidy

Ziva hmotnost’
(kg)

Pocet tabliet podPa sily

5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

2,5do<5

1 tableta

5do<10

1 tableta

10 do <20

1 tableta

20 do <40

1 tableta

40 do 80

2 tablety

Klinicku odpoved’ pozorujeme obycajne do jedného tyzdna. Ak nie je zjavné Ziadne klinické zlepSenie
liecbu po 10 ditoch prerusit.

Ak je pri dlhodobej liecbe spozorovana klinicka odpoved’, méze sa davka tohto veterinarneho lieku

Cvw e

s chronickou osteartritidou moze byt s ¢asom odliSny. Veterinarny lekar by mal vykonavat pravidelné
kontroly.

Chirurgicky zakrok mikkych tkaniv: Odporucana davka robenacoxibu je 2 mg/kg Zivej hmotnosti v
rozpéti 2-4 mg/kg. Podat’ jednorazovo peroralne pred operaciou mékkych tkaniv.

Tablety sa maji podavat’ bez potravy najmenej 30 minut pred chirurgickym zdkrokom.

Po chirurgickom zakroku je mozné pokracovat’ v lie¢be raz denne d’alSie 2 dni.

Pocet tabliet podDa sily a Zivej hmotnosti pri chirurgickom zakroku mékkych tkaniv

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet podDa sily
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablety
40 do < 60 3 tablety
60 do 80 4 tablety

Zamenitelné pouzivanie tabliet Onsior a injek¢éného roztoku Onsior bola testovana v studii
bezpecnosti u cielovych zvierat a ukéazalo sa, Ze je psami dobre znasané.

U psov, Onsior injekény roztok alebo Onsior tablety sa m6zu zamenitel'ne pouzivat’ v sulade s
indiké&ciami a navodmi na pouzitie schvalenymi pre kazdu liekova formu. Lie¢ba nesmie presiahnut’
jednu davku (tablety alebo injekcie) denne. Upozornujeme, zZe odporucané davky pre tieto dve
formulacie mozu byt’ odlisné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)
U zdravych mladych psov vo veku 5—6 mesiacov nevykazoval peroralne podavany robenacoxib vo
vysokych davkach (4, 6, alebo 10 mg/kg/denne po dobu 6 mesiacov) Ziadne priznaky toxicity, vratane

gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na ¢as krvacania.
Robenacoxib neposobi skodlivo na chrupavky alebo klby.
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Tak ako pri pouzivani inych NSAID méze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych psov sposobit’
gastrointestinalnu, oblickovl alebo pecenovi toxicitu. Nie st zndme Ziadne Specifické antidota.
Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’ gastrointestinalne
ochranné lieky a infiizie izotonickych slanych roztokov.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u psov krizencov pri predavkovani az
do 3-nasobku maximalnej odporacanej davky (2,0, 4,0 a 6,0 plus 4,0, 8,0 a 12,0 mg robenacoxibu/kg
peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenacoxibu/kg subkutanne) viedlo k vzniku od davky zavislého
edému, erytému, zhrubnutiu koze a ulceracii koze v mieste podkoZznej injekcie a zapalu, kongescii
alebo krvacaniu v dvanastniku, jejune a v slepom creve. Neboli pozorované ziadne vyznamné ucinky
na zivii hmotnost’, ¢as krvacania ani priznaky toxicity pre oblicky alebo pecen.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodynamika

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to silny a selektivny
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenazy (COX) je pritomny v dvoch
formach. COX-1 je zékladna forma enzymu a ma ochranné funkcie, napr. v gastrointestinalnom trakte
a v oblickach. COX-2 je induk¢na forma enzymu, ktory je zodpovedny za produkciu mediatorov
vratane PGE,, ktory vyvolava bolest’, zapal alebo hortcku.

Pri krvnom rozbore in vitro u psa, bol robenacoxib priblizne 140 ndsobne selektivnejsi voc¢i COX-2
(ICs0 0,04 uM) v porovnani s COX-1 (ICsp 7,9 uM). Davka 0,5-4 mg/kg tablety robenacoxibu
sposobila znac¢ny Utlm aktivity COX-2 u psov a nemala Ziadny vplyv na COX-1. V odportcanych
davkach preto robenacoxib neovplyviiuje hladinu COX-1 u psov. Pri modele zapalu u psov malo
podanie robenacoxibu analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky ti€inok pri jednej peroralnej davke

v mnozstve od 0,5 do 8 mg/kg s IDso 0,8 mg/kg s rychlym nastupom ucinku (0,5 hod.). V klinickych
pokusoch u psov znizoval robenacoxib krivanie a zapal stvisiaci s chronickym zapalom kosti a bolest’,
zéapal a potrebu zachrannej lieCby u psov, ktoré podstipili operdciu mékkych tkaniv.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po perordlnom podani robenacoxibu v davke priblizne 1 mg/kg bez krmiva maximalna koncentracia v

krvi sa dosiahla v ¢ase Tmax 0,5 hod., Cmax 1124 ng/ml a AUC 1249 ng-hod./ml. Podavanie
neochutenych tabliet robenacoxibu spolu s krmivom nevyvolalo oneskorenie Tmax (0,5 hod.), ale
mierne znizenie hodnot Crax (832 ng/ml) a AUC (782 ng-hod./ml). Systematicka biodostupnost’
robenacoxibu u psov bola s krmivom 62 % a bez krmiva 84 %.

Distribticia
Robenacoxib ma relativne maly objem distribucie (Vss 240 ml/kg) a je vysoko viazany na plazmové

proteiny (> 99 %).
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Biotransforméacia
Robenacoxib sa v znacnej miere metabolizuje v peceni psov. Okrem laktamového metabolitu u psov
nie st zname iné metabolity.

Eliminécia

Robenacoxib sa z krvi rychlo odbuarava (CL 0,81 I/kg/hod.) s elimindciou ti2 0,7 hod. po
vnutrozilovom podani. Po perordlnom podani tabliet bol terminalny pol€as rozpadu 1,2 hod..
Robenacoxib zotrvava dlhsie a vo véscej koncentracii na mieste zapalu ako v krvi. Robenacoxib sa
vylucuje hlavne ZI€ovymi cestami (~ 65 %) a zvySok oblickami. Opakované peroralne podavanie
robencoxibu u psov v davkach 2—10 mg/kg po dobu 6 mesiacov nespdsobilo ziadnu zmenu v krvnom
profile, ani akumuléciu robenacoxibu alebo indukciu enzymov. Akumuléacia metabolitov nebola
testovand. Farmakokinetiky robenacoxibu sa u samca a samicky neliSia a ich priebeh je v linedrnom
rozpiti 0,5-8 mg/kg.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’ka obsahujuca 7, 14, 28 alebo 70 tabliet v Al/Al blistri, 30 x 1 tabliet alebo 60 x 1
tabliet v Al/Al perforovanom blistri s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/089/004-019
EU/2/08/089/022-029
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/12/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior 20 mg/ml injek¢ény roztok pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Robenacoxib 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek
Disiric¢itan disodny (E 223)
Macrogol 400

Bezvody etanol

Poloxamer 188

Monohydrat kyseliny citronove;

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Cira, bezfarebna az jemne sfarbend (ruzova) tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lieCbu bolesti a zapalu suvisiacich s ortopedickou operaciou alebo operaciou miakkého tkaniva
u psov.

Na liecbu bolesti a zapalu stvisiacich s ortopedickou operaciou alebo operaciou mikkého tkaniva u
maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia vredovym ochorenim Zaludka a Criev.

Nepouzivat spolu s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich zvierat (pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 4 mesiace a u psov mladsich
ako 2 mesiace, alebo u maciek a psov so zivou hmotnostou menej ako 2,5 kg.

Pouzivanie lieku u zvierat s narusenou funkciou srdca, obli¢iek alebo pecene alebo u zvierat, ktoré su
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou méze spdsobit’ d’alsie rizika. V pripade, ak sa
pouzivaniu lieku neda vyhnut’, treba tieto zvieratd pozorne sledovat’ a poskytnut’ im tekuta lieCbu.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterindrnym dohl'adom v pripade, Ze zvieratdm hrozi
riziko vredového ochorenia zaltidka a Criev, alebo ak sa u nich predtym objavila neznaSanlivost’ inych
druhov NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky a pokozku, ktora bola zasiahnuta lickom.

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

U tehotnych zien, predovsetkym u zien vo vysokom $tadiu gravidity, m6ze nahodné vpichnutie
injekcie tohto veterinarneho lieku a dlhSie vystavenie pokozky tomuto veterinarnemu lieku zvysit’
riziko pred¢asného zatvorenia ductus arteriosus plodu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Bolest’ v mieste vpichu
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Traviace tazkosti', Hnacka', Zvracanie'

100 liecenych zvierat):

Menej Casté Krvava hnacka, krv vo zvratkoch

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 liecenych zvierat):

Vo vigsine pripadov boli mierne a vymizli bez lie¢by

Psy:
Casté Bolest’ v mieste vpichu!
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Traviace tazkosti?, Hnacka?, Zvracanie?

100 liecenych zvierat):

Mene;j Casté Meléna

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z ZniZena chut’ do Zrania
1 000 liecenych zvierat):

!Stredne silna alebo siln bolest’ v mieste vpichu bola menej ¢asta
2Vo vicsine pripadov boli mierne a vymizli bez liecby

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych maciek a psov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny liek nesmie byt podadvany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi lickmi méze spdsobit’ dodatoéné alebo zvysené
neziaduce Uc¢inky, preto musi byt pred zaciatkom liecby tymto veterinarnym liekom dodrZzané obdobie
bez lie¢by podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. Avsak pri obdobi bez lie¢by jtreba vziat' do
uvahy farmakokinetické vlastnosti liecku pouzivaného predtym.

Stcasna liecba liekmi, ktoré ovplyviuju oblickovy prietok, napr. diuretika alebo inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), by mala byt’ klinicky monitorovana. U zdravych maciek
alebo psov liecenych alebo nelie¢enych diuretikom furosemidom nebolo subezné podanie tohto
veterinarneho lieku s ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spajané s akymikol'vek negativnymi
ucinkami na koncentracie aldosterénu v plazme (macky) alebo v moci (psy), aktivitou plazmatického
reninu alebo rychlostou glomerularnej filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuji ziadne udaje

o bezpecnosti v cielovej populacii ani o u¢innosti kombinovanej lieCby robenacoxibom

a benazeprilom.

Ked’Ze anestetikd mozu ovplyvnit’ perfuziu obliCiek, treba zvazit’ parenteralnu liecbu tekutinami pocas
chirurgického zakroku, aby sa zniZzili potencidlne oblickové komplikacie pri pouziti NSAID
v periopera¢nom obdobi.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze sa moéze zvysit
riziko oblickovej toxicity.

Pri subeznom podavani inych ucinnych latok, ktoré maju vysoky stupen vazby na proteiny, moze
dojst’ k sutazeniu s robenacoxibom o védzbu a naslednym toxickym u¢inkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podkozné pouzitie.

Podavajte podkozne mackam alebo psom priblizne 30 mintt pred zac¢atim chirurgického zakroku,
napriklad pred indukciou celkovej anestézie v davke 1 ml na 10 kg zivej hmotnosti (2 mg/kg).

Po operacii sa u maciek moze raz denne pokracovat’ v liecbe rovnakou davkou a v rovnakom case
kazdy den az po dobu 2 dni. Po chirurgickom zakroku méakkych tkaniv u psov sa mdze pokracovat’ v
lie¢be raz denne rovnakou dédvkou a v rovnakom ¢ase kazdy denl pocas d’al§ich 2 dni.

Zamenitel'né pouzivanie tabliet Onsior a injek¢ného roztoku Onsior testované v §tidiach bezpecnosti u
cielovych zvierat ukazalo, ze je mackami a psami dobre znasan¢.

Onsior injek¢ny roztok alebo Onsior tablety sa mézu zamenitel'ne pouzivat’ v stllade s indikaciami a
navodmi na pouzitie schvalenymi pre kazdi liekova formu. Liecba nesmie presiahnut’ jednu davku
(tablety alebo injekcie) denne. Upozorniujeme, Ze odporucané davky pre tieto dve formulacie mézu
byt’ odlisné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
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U zdravych psov vo veku od 6 mesiacov, nevykazoval raz denne podkoZzne podavany robenacoxib v
davkach 2 (odporucana terapeuticka davka; OTD), 6 (3 nasobna OTD) a 20 mg/kg (10 nasobna OTD)
v 9 davkach po dobu 5 tyzdnov (3 cykly 3 po sebe iducich injekcii 1 krat denne) ziadne priznaky
toxicity, vratane gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na cas
krvacania. Zaznamenany bol reverzibilny zapal v mieste vpichu vo vSetkych skupinach (vratane
kontroly) a silnejsie sa prejavil v skupinach s davkami 6 a 20 mg/kg.

U zdravych mladych maciek vo veku 10 mesiacov nevykazoval raz denne podkozne podavany
robenacoxib v davkach 4 mg/kg (2 nasobna OTD) po dobu 2 po sebe iducich dni a 10 mg/kg (5
nasobna OTD) po dobu 3 po sebe iducich dni Ziadne priznaky toxicity, vratane gastrointestinalnej,
oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal Ziadny vplyv na ¢as krvacania. Minimalna reverzibilna
reakcia v mieste vpichu injekcie bola zaznamenana v obidvoch skupinach.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u 4-mesacnych maciek pri
predavkovani az do trojnasobku maximalnej odporucanej davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenakoxibu/kg peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanne) viedlo k narastu
sporadického edému v mieste vpichu a minimalnym az miernym subakutnym/chronickym zapalom
podkozného tkaniva v zdvislosti od davky. V laboratérnych stadiach bolo pozorované zvysenie QT
intervalu zavislé od davky, zniZzend srdcova frekvencia a zodpovedajuca zvySena respiracna
frekvencia. Neboli pozorované ziadne vyznamné G¢inky na zivli hmotnost’, ¢as krvacania alebo iné
prejavy gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenovej toxicity.

V studiach predavkovania vykonanych u maciek doslo k narastu QT intervalu v zavislosti od davky.
Biologicka vyznamnost’ zvySenych QT intervalov okrem beznych zmien pozorovanych po
predavkovani robenacoxibom nie je znadma. Po jednorazovom intravendznom podani 2 alebo 4 mg/kg
robenakoxibu u anestetizovanych zdravych maciek neboli pozorované ziadne zmeny QT intervalu.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injek¢ného roztoku Onsior u psov krizencov pri predavkovani az
do 3-nasobku maximalnej odporacanej davky (2,0, 4,0 a 6,0 plus 4,0, 8,0 a 12,0 mg robenacoxibu/kg
peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenacoxibu/kg subkutanne) viedlo k vzniku od davky zavislého
edému, erytému, zhrubnutiu koze a ulceracii koze v mieste podkoznej injekcie a zapalu, kongescii
alebo krvacaniu v dvanastniku, jejune a v slepom ¢reve. Neboli pozorované Ziadne vyznamné ucinky
na zivii hmotnost’, ¢as krvacania ani znamky toxicity pre oblicky alebo pecen.

Po jednorazovom subkutannom podani robenacoxibu 2 mg/kg alebo intravendznom podani 2 alebo 4
mg/kg zdravym psom sa nepozorovali ziadne zmeny krvného tlaku ani elektrokardiogramu.
Zvracanie objavilo 6 alebo 8 hodin po podani davky u 2 z 8 psov, ktorym bol injekény roztok podany
intravenozne v davke 4 mg/kg.

Tak ako pri pouzivani inych NSAID moze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych zvierat
spdsobit’ gastrointestinalnu, oblickovu alebo peceniovu toxicitu. Nie st zname ziadne Specifické
antidota. Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’
gastrointestinalne ochranné lieky a infuzie izotonickych slanych roztokov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

18



4.1 ATCvet kod: QMO1AH91
4.2 Farmakodynamika

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to silny a selektivny
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenazy (COX) je pritomny v dvoch
formach. COX-1 je zakladna forma enzymu a ma ochranné funkcie, napr. v gastrointestinalnom trakte
a v oblickach. COX-2 je induk¢na forma enzymu, ktory je zodpovedny za produkciu mediatorov
vratane PGE,, ktory vyvolava bolest’, zapal alebo hortcku.

U maciek, pri krvnom rozbore in vitro, bol robenacoxib priblizne 500 nasobne selektivnejsi voci
COX-2 (ICs50 0,058 uM) v porovnani s COX-1 (ICs0 28,9 uM). In vivo, injekény roztok robenacoxibu
sposobil znacné zvysenie aktivity COX-2 a nemal ziadny vplyv na ¢innost’ COX-1. Pri modele zapalu
v odporucanej davke (2 mg/kg) boli zaznamenané analgetické, protizdpalové a antipyretické G€inky

a v klinickych pokusoch robenacoxib znizil bolest’ a zapal u maciek, ktoré podstupili ortopedicku
operaciu alebo operaciu méakkého tkaniva.

U psov in vitro bol robenacoxib priblizne 140 nasobne selektivnejsi vo¢i COX-2 (ICs0 0,04 uM)

v porovnani s COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo, injek¢ény roztok robenacoxibu spdsobil znaéné zvysenie
aktivity COX-2 a nemal Ziadny vplyv na ¢innost’ COX-1. Pri modele zapalu v odporacanych davkach
v rozsahu od 0,25 do 4 mg/kg mal robenacoxib analgetické, protizapalové a antipyretické Gc¢inky s
rychlym nastupom ucinku (1 hod.). Pri klinickych pokusoch robenacoxib v odporicanej davke (2
mg/kg) znizil bolest’ a zapal u psov, ktoré podstupili ortopedick operaciu alebo operdciu mikkého
tkaniva a znizil potrebu zachrannej liecby u psov, ktoré podstipili operaciu makkych tkaniv.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po podkoznom podani injekcie robenacoxibu sa maximalna koncentracia v krvi dosiahla rychlo. Po

davke 2 mg/kg bol vrchol dosiahnuty v ¢ase Tmax 1 hod. (macky a psy), v koncentracii Cpax
1464 ng/ml (macky) a 615 ng/ml (psy), a s AUC 3128 ng-hod./ml (macky) a 2180 ng-hod./ml (psy).
Po podkoznom podani 1 mg/kg je systematicka biodostupnost’ u maciek 69 % a u psov 88 %.

Distribticia
Robenacoxib ma relativne maly objem distribucie (Vss 190 ml/kg u maciek a 240 ml/kg u psov) a je
vysoko viazany na plazmové proteiny (> 99 %).

Biotransformécia
Robenacoxib sa v zna¢nej miere metabolizuje v pe¢eni maciek a psov. Okrem laktamového metabolitu
u maciek a psov nie si zname iné metabolity.

Eliminacia

Po vnutrozilovom podani sa robenacoxib z krvi rychlo odburava (CL 0,44 1/kg/hod. u maciek

a 0,81 1/kg/hod. u psov) s eliminaciou ti» 1,1 h u maciek a 0,8 h u psov. Po podkoznom podavani bol
terminalny polcas rozpadu 1,1 h u maciek a 1,2 hod. u psov. Robenacoxib zotrvava dlhSie a vo vascej
koncentracii na mieste zapalu ako v krvi. Robenacoxib sa vylucuje hlavne zl¢ovymi cestami u maciek
(~ 70 %) a psov (~ 65 %) a zvySok oblickami. Opakované podkozné podanie robenacoxibu v davkach
2-20 mg/kg nespdsobilo ziadnu zmenu v krvnom profile, ani pri bioakumulacii robenacoxibu alebo
indukcii enzymu. Bioakumulacia metabolitov nebola testovana. Farmakokinetiky robenacoxibu sa u
samca a samic¢ky maciek a psov neliSia a ich priebeh je v linedrnom rozpiti 0,25—4 mg/kg u psov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
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Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnic¢ke (2 °C—8 °C). Uchovavanie v chladnicke sa nevyzaduje pocas 4-tyzdnovej
doby pouzivania po prvom otvoreni lickovky. Zabranit’ kontaminacii. Liekovku uchovavat’ v skatuli.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Viacdavkové jantarové sklenené liekovky obsahujiice 20 ml injekéného roztoku, uzatvorené gumenou
zatkou a hermeticky zapecatené s hlinikovym krytom. Jedna ampulka je zabalena v kartonove;j

Skatulke.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/089/020

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/12/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior 6 mg tablety

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

6 mg robenacoxib/tableta

3.  VELKOST BALENIA

6 x 1 tableta

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

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blistrova folia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

6 mg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior 5 mg tablety

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

5 mg robenacoxib/tableta

10 mg robenacoxib/tableta
20 mg robenacoxib/tableta
40 mg robenacoxib/tableta

3.  VELIKOST BALENIA

7 tabliet

14 tabliet

28 tabliet

70 tabliet

30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

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

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

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blistrova folia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

20 mg/ml robenacoxibu

3. VELKOST BALENIA

20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podkozné pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C-8 °C). Liekovku uchovavat’ v skatuli.
Uchovavanie v chladnicke sa nevyzaduje pocas 4-tyzditovej doby pouzivania po prvom otvoreni
liekovky.

10. OZNA’(VJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/08/089/020

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Onsior

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

34



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Onsior 6 mg tablety pre macky

2. ZlozZenie

Kazda tableta obsahuje 6 mg robenacoxibu.
Okruhle, bézovo-hned¢, nedelitel'né tablety s vyrazenymi znakmi “NA” na jednej strane a “AK” na
druhej strane.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu bolesti a zapalu stvisiacich s akatnymi alebo chronickymi muskuloskeletalnymi
ochoreniami u maciek.
Na zmenSenie stredne vel'kej bolesti a zapalu stvisiacich s ortopedickymi operaciami u maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek ktoré trpia vredovym ochorenim zaltdka a Criev.

Nepouzivat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) alebo s kortikosteroidmi,
liekmi oby¢ajne pouzivanymi pri lieCbe bolesti, zapalu a alergii.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na robenacoxib alebo na niektort z pomocnych latok

v tabletach.

Nepouzivat' u gravidnych a laktujicich maciek, pretoze u tychto zvierat bezpecnost’ robenacoxibu
nebola potvrdena.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek s hmotnost'ou menej ako 2,5 kg alebo
mladsSich ako 4 mesiace.

Pouzivanie lieku u maciek s narusenou funkciou srdca, obli¢iek alebo pecene alebo u maciek, ktoré st
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou méze spdsobit’ d’alsie rizika. V pripade, ak sa
pouzivaniu lieku nedd vyhnut), treba tieto macky pozorne sledovat’.

Reakcie na dlhodobt liecbu by mal v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar.
Klinické terénne Studie ukézali, Ze robenacoxib bol dobre zndSany u vacsSiny maciek po dobu az 12
tyzdiov.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom v pripade, Ze mackam hrozi

riziko vredového ochorenia zaltidka a Criev, alebo ak sa u nich predtym objavila neznaSanlivost’ inych
druhov NSAID.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. U malych deti nahodné pozitie zvySuje riziko
negativnych uc¢inkov NSAID.

U tehotnych zien, predovsetkym u Zien vo vysokom $tadiu gravidity, dlhSie vystavenie pokozky
tomuto veterinarnemu lieku zvySuje riziko pre plod.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych maciek.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Tento veterinarny liek nesmie byt podavany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi liekmi moze sposobit’ d’alSie alebo zvySené neziaduce
ucinky, preto musi byt’ pred zaCiatkom liecCby tymto veterindrnym liekom dodrzané obdobie bez lieCby
podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. Avsak v obdobi bez liecby treba vziat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti lieku pouzivaného predtym.

Stibezna liecba liekmi, ktoré ovplyvituju oblickovy prietok, napr. diuretiké alebo inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), by mala byt klinicky monitorovana.

U zdravych maciek lieCenych alebo neliecenych diuretikom furosemidom nebolo subezné podanie
tohto veterinarneho lieku s ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spajané s akymikol'vek
negativnymi u¢inkami na plazmatické koncentracie aldosteronu, aktivitou plazmatického reninu alebo
rychlostou glomerularnej filtracie. Vo vSeobecnosti neexistujil ziadne tdaje o bezpecnosti v cielovej
populécii ani o uc¢innosti kombinovanej lie€by robenacoxibom a benazeprilom.

Ked'Ze anestetikda m6zu ovplyvnit’ perfuziu obliciek, treba zvazit’ parenteralnu liecbu tekutin pocas
chirurgického zakroku, ktora znizi potencialne oblickové komplikacie pri pouziti NSAID
v periopera¢nom obdobi.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze mézu zvysit’ riziko
oblickovej toxicity.

Pri subeznom podavani inych u¢innych latok, ktoré maju vysoky stupen viazby na proteiny, moze
dojst’ k sttazeniu s robenacoxibom o vizbu a naslednym toxickym ucinkom.

Predavkovanie:

U zdravych mladych maciek vo veku 7-8 mesiacov, nevykazoval peroralne podavany robenacoxib vo
vysokych davkach (4, 12, alebo 20 mg/kg/denne po dobu 6 tyzdiiov) Ziadne priznaky toxicity, vratane
gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecetiovej toxicity a nemal Ziadny vplyv na Cas krvacania.

U zdravych mladych maciek vo veku 7—8 mesiacov bol peroralny robenacoxib (Onsior tablety)
podavany s predavkovanim az do 5-ndsobku maximalnej odporucanej davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoxibu/kg Zivej hmotnosti) poCas 6 mesiacov dobre tolerovany. U lieCenych zvierat bolo
pozorované znizenie prirastku zivej hmotnosti. V skupine s vysokou davkou boli znizené hmotnosti
obliciek a sporadicky spojené s renalnou tubularnou degeneraciou/regeneraciou, bez korelacie s
vyskytom rendlnej dysfunkcie v klinickych patologickych parametroch.

Zamena pouzitia tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u 4-mesacnych maciek pri predavkovani
az do trojnasobku maximalnej odporucanej davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg peroralne
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a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxib/kg subkutanne) viedlo k narastom sporadického edému v
mieste vpichu a minimalnym az miernym subakttnym/chronickym zépalom podkozného tkaniva

v zavislosti na davke. V laboratornych stadiach boli pozorované zvysenie QT intervalu zavislé od
davky, znizena srdcova frekvencia a zodpovedajlica zvySena respiracna frekvencia. Neboli pozorované
ziadne vyznamné ucinky na zivi hmotnost’, ¢as krvacania alebo iné prejavy gastrointestinalnej,
oblickovej alebo pecenovej toxicity.

V studiach predavkovania vykonanych u maciek doslo k narastu QT intervalu v zavislosti od davky.
Biologicka vyznamnost’ zvySenych QT intervalov mimo beznych zmien pozorovanych po
predavkovani robenacoxibom nie je zndma. Po jednorazovom intravendznom podani 2 alebo 4 mg/kg
robenakoxibu u anestetizovanych zdravych maciek neboli pozorované ziadne zmeny QT intervalu.

Tak ako pri pouzivani inych NSAID méze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych maciek
spdsobit’ gastrointestinalnu, oblickovu alebo pecenovu toxicitu. Nie st zname Ziadne Specifické
antidota. Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’
gastrointestinalne ochranné lieky a infuzie izotonickych slanych roztokov.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Hnacka', Zvracanie!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Zvysené renalne parametre (kreatinin, mocovina (BUN)

(u menej ako 1z 10 000 liegenych | & Symetricky dimetylarginin (SDMA))?,

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Renalna insuficiencia?

Letargia

'Mierna a prechodna.
2Castejsie u star§ich maciek a pri si¢asnom pouziti anestetik alebo sedativ.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neac¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce t¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne pouZitie.

Odporucana davka robenacoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpati 1-2,4 mg/kg. Podavat’ by sa
malo nasledujice mnozZstvo tabliet raz denne v rovnakom Case kazdy den.

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet
od2,5do<6 1 tableta
od 6do 12 2 tablety

Akutne muskuloskeletalne ochorenia: az do 6 dni.
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Chronické muskuloskeletalne ochorenia: o dizke lie¢by by sa malo rozhodnut na individualnej
baze.

Klinicka odpoved’ sa zvycCajne pozoruje pocas 3—6 tyzdiiov. Liecba sa ma prerusit, ak po 6 tyzditoch
nie je zjavné Ziadne zlepSenie.

Ortopedické operacie:

Jednorazova peroralna liecba pred ortopedickou operaciou.

Premedikacia by mala byt vykonana len v kombinacii s analgéziou butorfanolom. Tableta(y) by
mala(i) byt podavana(é) bez potravy najmenej 30 minut pred zakrokom.

Po operacii, sa mdze raz denne pokracovat’ v liecbe po dobu dvoch d’alSich dni. Ak je to nutné,
odporuca sa d’alsia analgeticka liecba opioidmi.

Zamenitel'né pouzivanie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior bolo testované v Studii
bezpecnosti cielovych zvierat a ukazalo sa, ze s mackami dobre znasané.

V pripade maciek mé6ze byt Onsior injekény roztok alebo Onsior tablety zamenitelI'né v sulade s
indik&ciami a ndvodmi na pouzitie schvalenymi pre kazda liekovl formu. Liecba nesmie presiahnut’
jednu davku (tablety alebo injekcie) denne. Upozornujeme, Ze odporucané davky pre tieto dve
formulacie st odli$né.

9. Pokyn o spravnom podani

Podavajte bez potravy alebo s malym mnozstvom potravy. Tablety sa jednoducho podavaju a vd¢sina
maciek ich dobre prijima. Tablety by sa nemali delit’ alebo lamat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na karténovej skatul'ke alebo blistri
po Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

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

Kartonova Skatul’ka obsahujuca 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 alebo 60 x 1 tabliet v Al/Al perforovanom blistri
s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce 0¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien:

Luxembourg/Luxemburg:

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

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

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

| WYNLR Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

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

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko

17. DalSie informacie

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to selektivny inhibitor
enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktory v tele vyvolava bolest’, zapal alebo horacku. Enzym
cyklooxygendzy 1 (COX-1), ktory ma ochranné funkcie, napr. v gastrointestinalnom trakte

a v oblickach, nie je potlacovany robenacoxibom. Pri klinickych pokusoch u maciek tento liek znizil
bolest’ a zapal suvisiaci s aktitnymi muskuloskeletalnymi ochoreniami a znizil potrebu neodkladne;j
lieCby, ak sa podava ako premedikacia v pripade ortopedickych operacii, v kombinacii s opioidmi.
V dvoch klinickych studiach u maciek (vacsinou chovanych v domacnosti) s chronickou
muskuloskeletalnou poruchou (CMSD) robenacoxib zvysil aktivitu a zlepsil subjektivne skore
aktivity, spravania, kvality zivota, temperamentu a spokojnosti maciek. Rozdiely medzi
robenacoxibom a placebom v meradle Specifického vysledku pacienta boli vyznamné (P<0,05), ale
nedosiahli signifikantni1 hodnotu (P=0,07) pre index muskuloskeletalnej bolesti u maciek.

V klinickej $tadii bolo 10 z 35 maciek s chronickym muskuloskeletadlnym ochorenim hodnotenych ako
vyrazne aktivnejSich pri lieCbe robenacoxibom pocas troch tyzdiiov v porovnani s tymi istymi
mackami, ktoré¢ boli lie€ené placebom. Dve macky boli aktivnejSie pri podavani placeba a u
zostavajucich 23 maciek sa zistil vyznamny rozdiel v aktivite medzi robenacoxibom a placebom.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Onsior 5 mg tablety pre psy
Onsior 10 mg tablety pre psy
Onsior 20 mg tablety pre psy
Onsior 40 mg tablety pre psy

A Zlozenie

Kazda tableta obsahuje:

Robenacoxib/tableta Vyrazené znaky
5 mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Okruhle, bézovo-hnedé a nedelitel'né tablety s vyrazenymi znakmi “NA” na jednej strane a vyssie
uvedenymi vyrazenymi znakmi na druhej strane.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu bolesti a zapalu savisiacich s chronickym zapalom kosti a kibov u psov.
Na lie¢bu bolesti a zapalu suvisiacich s chirurgickym zakrokom méakkych tkaniv u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov trpiacich vredovym ochorenim zalidka a ¢riev alebo chorobami pecene.
Nepouzivat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) alebo s kortikosteroidmi,
liekmi oby¢ajne pozivanymi pri lieCbe bolesti, zapalu a alergii.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na robenacoxib alebo na niektort z pomocnych latok

v tabletach.

Nepouzivat u gravidnych a laktujucich stk, pretoze bezpecnost’ robenacoxibu nebola potvrdena pocas
gravidity a laktacie alebo u chovnych psov.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

V klinickych studiach u psov s osteoartritidou bola neprimerana reakcia na liecbu zaznamenana u 10—
15 % psov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnostou menej ako 2,5 kg alebo
mladsich ako 3 mesiace.
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Pri dlhodobe;j liecbe je nutné na zaciatku lieCby sledovat’ hladinu peceniovych enzymov, napr. 2, 4 a 8
tyzden. Potom sa odporuca pokracovat’ v sledovani, napr. kazdych 3—6 mesiacov. Ak sa ¢innost’
enzymov pecene znacne zvysi alebo ak sa u psa prejavia klinické priznaky ako anorexia, apatia alebo
zvracanie spolu so zvySenim enzymov pecene, treba lieCbu prerusit’.

Pouzivanie lieku u psov s narusenou funkciou srdca, obli¢iek alebo pecene alebo u psov, ktoré st
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou moze spdsobit’ d’alsie rizikd. V pripade, ak sa
pouzivaniu lieku nedd vyhnit), treba tieto psy pozorne sledovat’.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterinarnym dohl'adom v pripade, Ze psom hrozi riziko
vredového ochorenia Zzaludka a Criev, alebo ak sa u nich predtym objavila neznasanlivost’ inych
druhov NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. U malych deti ndhodné pozitie zvySuje riziko
negativnych u¢inkov NSAID.

U tehotnych Zien, predovsetkym u zien vo vysokom §tadiu gravidity, dlhSie vystavenie pokozky
tomuto veterinarnemu lieku zvySuje riziko pre plod.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych psov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Tento veterinarny liek nesmie byt podédvany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi liekmi moze sposobit’ d’alSie alebo zvySené neziaduce
ucinky, preto musi byt’ pred zaCiatkom liecCby tymto veterindrnym liekom dodrzané obdobie bez lieCby
podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. Avsak, v obdobi bez liecby treba vziat’ do iivahy
farmakokinetické vlastnosti liecku pouzivaného predtym.

Stcasna liecba liekmi, ktoré ovplyviuju oblickovy prietok, napr. diuretika alebo inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE)y, by mala byt klinicky monitorovana. U zdravych psov
lieCenych s alebo bez diuretického furosemidu nebolo subezné podanie tohto veterinarneho lieku s
ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spdjané s akymikol'vek negativnymi uc¢inkami na
koncentracie aldosteronu v moci, aktivitou plazmatického reninu alebo rychlostou glomerularnej
filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuju Ziadne daje o bezpecnosti v ciel'ovej populacii a ani o ucinnosti
pre kombinovant liecbu robenacoxibu a benazeprilu.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze to méze zvysit
riziko oblickovej toxicity.

Stbezné podavanie inych G¢innych latok, ktoré moézu mat’ zvySeny stupen viazania proteinov, méze
byt’ v rozpore s viazanim robenacoxibu a tymto spdsobit’ toxické ucinky.

Predavkovanie:

U zdravych mladych psov vo veku 5-6 mesiacov, nevykazoval peroralne podavany robenacoxib vo
vysokych davkach (4, 6, alebo 10 mg/kg/denne po dobu 6 mesiacov) Ziadne priznaky toxicity, vratane
gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecetiovej toxicity a nemal Ziadny vplyv na Cas krvacania.
Robenacoxib nepdsobi $kodlivo na chrupavky alebo kiby.
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Tak ako pri pouzivani inych NSAID méze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych psov sposobit’
gastrointestinalnu, oblickovl alebo pecenovi toxicitu. Nie st zndme Ziadne Specifické antidota.
Odporuca sa symptomaticka, podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’ gastrointestinalne
ochranné lieky a infiizie izotonickych slanych roztokov.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u psov krizencov pri predavkovani az
do 3-nasobku maximalnej odporicanej davky (2,0, 4,0 a 6,0 plus 4,0, 8,0 a 12,0 mg robenacoxibu/kg
peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenacoxibu/kg subkutanne) viedlo k vzniku od davky zavislého
edému, erytému, zhrubnutiu koze a ulcerécii koze v mieste podkoZznej injekcie a zapalu, kongescii
alebo krvacaniu v dvanastniku, jejunu a v slepom ¢reve. Neboli pozorované ziadne vyznamné ucinky
na zivlii hmotnost’, ¢as krvacania ani zndmky toxicity pre oblicky alebo pecer.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Traviace tazkosti', Hnacka, Zvracanie

(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Zvysené pedenové enzymy?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo ZniZena chut’ do Zrania
100 liecenych zvierat):

Menej Casté Vyskyt krvi vo vykaloch

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lie¢enych zvierat):

Velmi zriedkavé Letargia

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

'Vo vicsine pripadov boli mierne a vymizli bez liecby.

2U psov lieéenych menej ako 2 tyzdne sa nepozorovalo Ziadne zvysenie aktivity peefiovych enzymov.
Avsak pri dlhodobej liecbe bola hldsena zvysena aktivita peceniovych enzymov Casto. Vo vicsine
pripadov sa neprejavili ziadne klinické priznaky a d’alSou liecbou sa stabilizovala alebo znizila aktivita
pecenovych enzymov. Zvysenie aktivity pe¢eniovych enzymov suvisiaca s klinickymi priznakmi
anorexie, apatie alebo zvracania sa vyskytovala menej Casto.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u€inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje
o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Osteoartritida: Odporucand davka robenacoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpiti 1-2 mg/kg.
Podavajte jeden krat denne v rovnakom Case kazdy den podl'a nizSie uvedenej tabul’ky.
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Pocet tabliet podPa sily a Zivej hmotnosti na liecbu osteoartritidy

7iviA hmotnost Pocet tabliet podlPa sily
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5do<5 1 tableta

5do<10 1 tableta

10 do <20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tablety

Klinickt odpoved’ sa pozoruje obycajne do jedného tyzdna. Ak nie je zjavné ziadne klinické zlepSenie
liecbu po 10 ditoch prerusit.

Ak je pri dlhodobej lie€be pozorovana klinicka odpoved’, moze sa davka tohto veterinarneho lieku
s chronickou osteartritidou moze byt s ¢asom odliSny. Veterinarny lekar by mal vykonavat pravidelné
kontroly.

Chirurgicky zakrok mikkych tkaniv: Odporucana davka robenacoxibu je 2 mg/kg Zivej hmotnosti v
rozpati 2—4 mg/kg. Podajte lieCebne jednorazovo peroralne pred operaciou mékkych tkaniv.

Tablety sa maji podavat’ bez potravy najmenej 30 minut pred chirurgickym zdkrokom.

Po chirurgickom zakroku je mozné pokracovat’ v lieCbe raz denne pocas d’alSich 2 dni.

Pocet tabliet podDa sily a Zivej hmotnosti pri chirurgickom zakroku mékkych tkaniv

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet podPa sily
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablety
40 do <60 3 tablety
60 do 80 4 tablety

Zamenitelné pouzivanie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior bolo testované v studii
bezpecnosti cielovych zvierat a ukazalo sa, Ze st psami dobre zndsané.

U psov, Onsior injekény roztok alebo Onsior tablety sa m6zu zamenitel'ne pouzivat v sulade s
indikéciami a ndvodmi na pouzitie schvalenymi pre kazda liekovll formu. Liec¢ba nesmie presiahnut’
jednu davku (tablety alebo injekcie) denne. Upozorniujeme, zZe odporucané davky pre tieto dve
formulacie mozu byt odlisné.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepodavajte s potravou, pretoze klinické pokusy preukazali vacSiu u€innost’ robenacoxibu
podavaného pri lie¢be osteoartritidy bez potravy alebo aspon 30 mintt pred alebo po kifmeni. Operacia
mikkych tkaniv: Prva davka sa podava najmenej 30 mint pred operaciou. Tablety st ochutené

a vacSina psov ich prijima dobrovol'ne. Tablety by sa nemali delit’ alebo lamat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na
kartonovej Skatul’ke alebo blistri po Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom
mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

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

Karténova Skatul’ka obsahujuca 7, 14, 28 alebo 70 tabliet Al/Al perforovanom blistri 30 x 1 alebo 60 x
1 tabliet v Al/Al perforovanom blistri s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Penybauka bbarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+48221047815 +3618506968
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Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

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

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

Island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXlI@elancoah.com
+443308221732
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Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko

17. DalSie informacie

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) z triedy koxibov. Je to a selektivny inhibitor
enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktory v tele vyvolava bolest’, zapal alebo horacku. Enzym
cyklooxygenazy 1 (COX-1), ktory ma ochranné funkcie, napr. v gastrointestinalnom trakte a v
oblickach, nie je potlacovany robenacoxibom. Pri umelo vyvolanom zapale u psov ucinkoval
robenacoxib ako analgetikum a antiflogistikum pri jednej peroralnej davke v rozsahu od 0,5 do

8 mg/kg s rychlym nastupom ucinku (0,5 hod.). Pri klinickych pokusoch znizoval robenacoxib bolest’
a zapal u psov s chronickou osteoartritidou a bolest’, zapal a potrebu zachrannej lieCby u psov
podstupujucich operaciu mikkych tkaniv.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Onsior 20 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. ZlozZenie

Kazdy ml obsahuje 20 mg robenacoxibu ako i¢innej latky a 1 mg disiri¢itanu disodného (E 223) ako
antioxidantu.

Cira, bezfarebna az jemne sfarbend (ruzova) tekutina.

3. Ciel'ové druhy

Macky a psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na lie€bu bolesti a zapalu suvisiacich s ortopedickou operaciou alebo operaciou miakkého tkaniva
u psov.

Na lie¢bu bolesti a zapalu suvisiacich s ortopedickou operaciou alebo operaciou mikkého tkaniva u
maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia vredovym ochorenim Zaludka a Criev.

Nepouzivat spolu s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na robenacoxib alebo na niektort z pomocnych latok roztoku.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujlicich zvierat, pretoze bezpecnost’ robenacoxibu nebola potvrdena
pocas gravidity a laktacie alebo u chovnych maciek a psov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 4 mesiace a u psov mladsich
ako 2 mesiace, alebo u maciek a psov so zivou hmotnostou menej ako 2,5 kg.

Pouzivanie lieku u zvierat s narusenou funkciou srdca, obliciek alebo pecene alebo u zvierat, ktoré su
dehydrované, trpia hypovolémiou alebo hypotenziou moze sposobit’ d’alsie rizikd. V pripade, ak sa
pouzivaniu lieku neda vyhnit), treba tieto zvierata pozorne sledovat’ a poskytnit’ im kvapalinova
terapiu.

Pouzivajte tento veterinarny liek pod prisnym veterindrnym dohl'adom v pripade, Ze zvieratdm hrozi
riziko vredového ochorenia zalidka a Criev, alebo ak sa u nich predtym objavila neznésanlivost’ inych
druhov NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky a pokozku, ktora bola lieku vystavena.
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V pripade nahodného pozitia alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

U tehotnych zien, predovsetkym zien vo vysokom §tadiu gravidity, méze ndhodné vpichnutie injekcie
tohto veterinarneho lieku a dlhs$ie vystavenie pokozky tomuto veterinarnemu lieku zvysit’ riziko pre
plod.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Tento veterinarny liek nesmie byt podédvany spolu s inymi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca liecba s inymi protizapalovymi lieckmi moze spdsobit’ dodatocné alebo zvysené
neziaduce ucinky, preto musi byt pred zaciatkom liecby tymto veterinarnym liekom dodrzané obdobie
bez lieCby podobnymi latkami po dobu najmenej 24 hodin. AvSak v obdobi bez lieCby treba vziat’ do
uvahy farmakokinetické vlastnosti liecku pouzivaného predtym.

Stcasna liecba liekmi, ktoré ovplyviuji oblickovy obeh, napr. diuretika alebo inhibitory angiotenzin
konvertujuceho enzymu (ACE) , by mala byt klinicky monitorovana. U zdravych maciek alebo psov
lieCenych s alebo nelieenych diuretikom furosemidom nebolo subezné podanie tohto veterinarneho
lieku s ACE inhibitorom benazeprilom pocas 7 dni spajané s akymikol'vek negativnymi t¢inkami na
koncentracie aldosteronu v plazme (macky) alebo v mo¢i (psy), aktivitou plazmatického reninu alebo
rychlost’ou glomerularne;j filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuju ziadne tdaje o bezpecnosti v cielovej
populacii a ani o ucinnosti kombinovanej lieCby robenacoxibom a benazeprilom.

Ked’ze anestetikd mozu ovplyvnit’ perfuziu obliCiek, treba zvazit’ parenteralnu liecbu tekutinami pocas
chirurgického zakroku, aby sa znizili potencidlne oblickové komplikacie pri pouziti NSAID
v periopera¢nom obdobi.

Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych latok, pretoze to moze zvysit
riziko oblickovej toxicity.

Pri subeznom podavani inych Gc¢innych latok, ktoré maji vysoky stupen vizby na proteiny,
modze dojst k sttazeniu s robenacoxibom o vézbu a naslednym toxickym tc¢inkom.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych maciek a psov.

Predavkovanie:

U zdravych psov vo veku od 6 mesiacov, nevykazoval raz denne podkoZzne podavany robenacoxib v
davkach 2 (odporacana terapeuticka davka; OTD), 6 (3 nasobna OTD) a 20 mg/kg (10 ndsobna OTD)
v 9 davkach po dobu 5 tyzdnov (3 cykly 3 po sebe iducich injekcii 1 krat denne) ziadne priznaky
toxicity, vratane gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na Cas
krvacania. Zaznamenany bol reverzibilny zapal v mieste vpichu vo vSetkych skupinach (vratane
kontroly) a silnejsie sa prejavil v skupinach s ddvkami 6 a 20 mg/kg.

U zdravych mladych maciek vo veku 10 mesiacov nevykazoval raz denne podkozne podavany
robenacoxib v davkach 4 mg/kg (2 nasobna OTD) po dobu 2 po sebe iducich dni a 10 mg/kg (5
nasobna OTD) po dobu 3 po sebe iducich dni Ziadne priznaky toxicity, vratane gastrointestinalnej,
oblickovej alebo pecenovej toxicity a nemal Ziadny vplyv na ¢as krvacania. Minimalna reverzibilna
reakcia v mieste vpichu bola zaznamenana v obidvoch skupinach.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u 4-mesacnych maciek pri
predavkovani az do trojnasobku maximalnej odporicanej davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenakoxibu/kg peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxib/kg subkutanne) viedlo k narastom
sporadického edému v mieste vpichu a minimalnym az miernym subakutnym/chronickym zapalom
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podkozného tkaniva v zavislosti od davky. V laboratornych stadiach boli pozorované zvysenie QT
intervalu zavislé od davky, znizena srdcova frekvencia a zodpovedajuca zvySend respiracna
frekvencia. Neboli pozorované ziadne vyznamné G¢inky na zivli hmotnost,, ¢as krvacania alebo iné
prejavy gastrointestinalnej, oblickovej alebo pecenove;j toxicity.

V studidch predavkovania vykonanych u maciek doslo k narastu QT intervalu v zavislosti od davky.
Biologicka vyznamnost’ zvySenych QT intervalov okrem beznych zmien pozorovanych po
predavkovani robenacoxibom nie je zndma. Po jednorazovom intravendznom podani 2 alebo 4 mg/kg
robenakoxibu u anestetizovanych zdravych maciek neboli pozorované ziadne zmeny QT intervalu.

Zamenitel'né pouzitie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior u psov krizencov pri predavkovani az
do 3-nasobku maximalnej odporacanej davky (2,0, 4,0 a 6,0 plus 4,0, 8,0 a 12,0 mg robenacoxibu/kg
peroralne a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenacoxibu/kg subkutanne) viedlo od davky zavislému edému,
erytému, zhrubnutiu koze a ulceracii koze v mieste podkozZnej injekcie a zapalu, kongescii alebo
krvacaniu v dvanastniku, jejune a v slepom ¢reve. Neboli pozorované Ziadne vyznamné Gi¢inky na zZiva
hmotnost, ¢as krvacania ani znamky toxicity pre oblicky alebo pecen.

Po jednorazovom subkutannom podani robenacoxibu 2 mg/kg alebo intravendznom podani 2 alebo 4
mg/kg zdravym psom sa nepozorovali ziadne zmeny krvného tlaku ani elektrokardiogramu.
Zvracanie sa objavilo 6 alebo 8 hodin po podani davky u 2 z 8 psov, ktorym bol injekény roztok
podany intravendzne v davke 4 mg/kg.

Tak ako pri pouzivani inych NSAID méze predavkovanie u citlivych alebo oslabenych zvierat
spdsobit’ gastrointestinalnu, oblickovu alebo peceiiovu toxicitu. Nie st zname Ziadne Specifické
antidota. Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba, pri ktorej by sa mali podavat’
gastrointestinalne ochranné lieky a infuzie izotonickych slanych roztokov.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Bolest’ v mieste vpichu
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Traviace tazkosti', Hnacka', Zvracanie'

100 liecenych zvierat):

Menej Casté Krvava hnacka, Krv vo zvratkoch

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lie¢enych zvierat):

! Vo vigsine pripadov boli mierne a vymizli bez liecby

Psy:
Casté Bolest’ v mieste vpichu !
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Traviace tazkosti’, Hnac¢ka?, Zvracanie?

100 lieCenych zvierat):

Mene;j Casté Meléna

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z ZniZena chut’ do Zrania
1 000 liecenych zvierat):
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! Stredne siln4 alebo silna bolest’ v mieste vpichu bola menej asta
2 Vo vicsine pripadov boli mierne a vymizli bez lie¢by

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Podkozné pouzitie.

Podavajte podkozne mackam alebo psom priblizne 30 minut pred zaCatim chirurgického zakroku,
napriklad pred indukciou celkovej anestézie v davke 1 ml na 10 kg zivej hmotnosti (2 mg/kg).

Po operacii sa u maciek méze raz denne pokracovat’ v lieCbe rovnakou davkou a v rovnakom Case
kazdy deni az po dobu 2 dni. Po chirurgickom zakroku mékkych tkaniv u psov sa méze pokracovat’ v

lie¢be raz denne rovnakou davkou a v rovnakom c¢ase kazdy den pocas d’alSich 2 dni.

Zamenitel'né pouzivanie tabliet Onsior a injekéného roztoku Onsior testované v cielovych stadiach
bezpecnosti zvierat ukazalo, Ze je mackami a psami dobre znasané.

Onsior injekény roztok alebo Onsior tablety sa mézu zamenitelne pouzivat’ v sulade s indikaciami a
navodmi na pouzitie schvalenymi pre kazdi liekova formu. Liecba nesmie presiahnut’ jednu davku
(tablety alebo injekcie) denne. Upozornujeme, Ze odporucané davky pre tieto dve formulacie mézu
byt odlisné.

9. Pokyn o spravnom podani

Nie si zname.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C).

Zabranit’ kontaminacii. Liekovku uchovavat v skatuli.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartonovej skatul'ke alebo
liekovke po Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni. Uchovavanie v chladnicke sa
nevyZaduje pocas 4-tyzdnovej doby pouZzivania po prvom otvoreni lickovky.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/089/020

Kartonova Skatul’ka obsahujica 1 liekovku s 20 ml injekéného roztoku.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BEL@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+3233000338 +35220881943
Penyb6smmka buarapus: Magyarorszag:
PV.BGR@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+48221047815 +3618506968

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

Eesti: Osterreich:
PV.EST@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+ 3728807513 +43720116570
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EALado: Polska:
PV.GRC@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+38682880137 +48221047306

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

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

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

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

PV.LVA@elancoah.com

+3728840390

Lietuva:

PV.LTU@elancoah.com

+3728840389

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko

17. DalSie informacie

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to selektivny inhibitor
enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktory v tele vyvolava bolest, zapal alebo horacku. Enzym
cyklooxygendzy 1 (COX-1), ktory méa ochranné funkcie, napr. v gastrointestinadlnom trakte a v
oblickach, nie je potlacovany robenacoxibom. Pri umelo vyvolanom zdpale u maciek a psov znizovalo
podanie robenacoxibu bolest’, zapal’ a horacku v odporacanych davkach s rychlym nastupom tcinku
(1 hod.). Pri klinickych pokusoch tento liek znizoval bolest’ a zapaly u maciek a psov, ktoré sa
podrobili ortopedickej operacii alebo operacii miakkého tkaniva a znizil potrebu zachrannej lieCby u
psov podstupujucich operaciu méakkych tkaniv.
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