VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Onsior 6 mg toflur handa kottum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Robenacoxib 6 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Gerduft

Orkristalladur sellulési
Povidon (K-30)
Crospovidon

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Hringlaga, drapplitadar til brunar toflur merktar med ,,NA*“ & annarri hlidinni og ,,AK* 4 hinni hlidinni.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medhondlunar vid verkjum og bolgu vegna bradra eda langvinnra stodkerfissjukdoma hja kottum.
Til a0 draga 1ir i medallagi miklum verkjum og boélgu i tengslum vid baeklunarskurdadgerd hja kottum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa kéttum med sar i meltingarvegi.

Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID).
Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum (sja kafla 3.7).

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 1 kdttum sem vega innan vid 2,5 kg eda eru yngri en
4 manada.




Notkun handa kottum med skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi eda handa kéttum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni ahaettu. Ef ekki er haegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vel med kdttunum.

Dyralaknir skal me0 reglulegu millibili fylgjast med svorun vid langtimamedferd. Kliniskar
vettvangsrannsoknir syndu ad robenacoxib polist vel af flestum kottum i allt ad 12 vikur.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyralaeknis hja kdttum sem eiga a haettu ad fa sar
i meltingarveg eda ef a0ur hefur komid fram 6épol hja kettinum fyrir 60rum bolgueydandi
verkjalyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
bvoid hendur eftir notkun dyralyfsins.

Heetta 4 a0 fram komi aukaverkanir af voldum bolgueydandi verkjalyfja er meiri ef litil born taka lyfid
inn fyrir slysni. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur langvarandi
snerting vid hud aukid haettuna & dtimabeerri lokun 4 slagaedaras 1 fostrinu.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Nidurgangur', Uppkost'
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Koma drsjaldan fyrir Hezkkud nyrnagildi (kreatinin, pvagefni i blodi (BUN) og
2
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa gg\r/{ﬁ) mastarfsemi’
medferd, p.m.t. einstok tilvik): I
Svefnhofgi

'Vag og timabundin einkenni.
?Algengara hja eldri kottum og vid samhlida notkun sveefingarlyfja eda roandi lyfja.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja kottum sem notadir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er

medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa medferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 Kklst.



aour en meodferd med dyralyfinu hefst. Po skal meta medferdarfria timabilid me0 tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa &hrif 4 nyrnafledi, t.d.
pvagrasilyf eda ACE-hemlar. Hja heilbrigdum kéttum sem fa medferd med eda an pvagraesilyfsins
furosemid tengdist samhlidagjof dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril i 7 daga ekki neinum
neikvedum ahrifum & plasmapéttni aldosterons, plasmavirkni renins eda gaukulsiunarhrada. Engar
oryggisupplysingar i markhdépnum og engin gégn um verkun almennt eru til fyrir samsetta medferd
med robenacoxibi og benazeprili.

bar sem svefingarlyf geta haft ahrif 4 nyrnagegnfladi skal ihuga ad nota vokva 1 8 4 medan
skurdadgerd stendur til ad minnka hugsanleg nyrnavandamal pegar bolgueydandi verkjalyf eru notud a

timabilinu 1 kringum adgero.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum a nyru vegna pess ad pad getur aukiod
haettuna & nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefid lyfid annadhvort an fadu eda med litlu magni af faedu. Audvelt er ad gefa toflurnar og taka
flestir kettir peim almennt vel. Ekki ma skipta toflunum eda brjota peer.

Radlagdur skammtur robenacoxibs er 1 mg/kg likamspyngdar og spannar 1-2,4 mg/kg. Eftirfarandi
fjolda taflna & ad gefa einu sinni 4 sélarhring 4 sama tima alla daga:

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna
2,51l <6 1 tafla
6til 12 2 toflur

Brada stodkerfissjukdéoma skal medhondla: i allt ad 6 daga.

Langvinnir stookerfissjukdomar: Lengd medferdar skal akvarda a einstaklingsgrundvelli.
Vinsamlegast sja kafla 3.5.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-6 vikna. Hatta skal medferd eftir 6 vikur ef enginn kliniskur bati
sést.

Baklunarskuroaogerd: Gefio sem einn skammtur til inntéku fyrir baklunarskurdadgerd.
Lyfjaforgjof 4 eingdngu ad eiga sér stad i samsetningu med butorphanol verkjalyfi. Gefa skal
tofluna/toflurnar 4n faedu ad minnsta kosti 30 minttum fyrir skurdadgerd.

Eftir skurdadgerd ma halda afram ad gefa lyfid einu sinni & sélarhring i tvo daga. Ef pess parf, er
radlagt ad gefa vidbotar verkjastillingu med 6pididum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud i 6ryggisrannsokn &
markdyri og synt var fram 4 ad poldist vel hja kdttum.

Fyrir ketti ma nota Onsior stungulyf, lausn eda toflur 4 vixl i samreemi vid abendinguna og
leidbeiningar um notkun sem sampykktar eru fyrir hvert lyfjaform. Medferd skal ekki fara yfir einn
skammt (annadhvort toflur eda inndelingu) a dag. Athugio ad radlagdir skammtar er mismunandi fyrir
lyfjaformin tvo.



3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Hja heilbrigdum, ungum k&ttum 4 aldrinum 7-8 ménada, olli inntaka robenacoxibs 1 hdum skdmmtum
(4, 12 eda 20 mg/kg/solarhring 1 6 vikur) ekki neinum eitrunareinkennum, par 4 medal saust engin
einkenni meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif a bleedingartima.

Heilbrigdir ungir kettir 4 aldrinum 7-8 méanada fengu robenacoxib til inntoku (Onsior téflur) gefid 1 of
storum skommtum, allt ad 5 f6ldum radlogdum hamarksskammti (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxib/kg likamspyngdar), i 6 manudi og poldu pad vel. Hja dyrum sem fengu medferd dro ur
byngdaraukningu. Hja hopnum sem fékk hda skammtinn var pyngd nyrna minnkud og var stoku
sinnum tengd vid hrérnun/endurnyjun nyrnapipla en ekki vid einkenni starfstruflunar nyrna i
kliniskum meinafradibreytum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja 4 manada kottum sem fengu of stora
skammta allt ad 3 faldan radlagdan hamarksskammt (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg til
inntoku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg undir hud) leiddi stoku sinnum til
skammtahadrar aukningar 4 bjug & stungustad og minni hattar til veegrar medalbradrar/langvinnrar
huobedsbolgu. Skammtahad aukning a4 QT-bili, minni hjartslattartioni og samsvarandi aukin
ondunartioni saust i rannséknum a rannsoknarstofu. Engar mikilvagar breytingar saust a likamspyngd,
bleedingartima eda einkenni eiturverkana 4 meltingarveg, nyru eda lifur.

f rannséknum & ofskdmmtun sem gerd var hja kottum var skammtahad aukning & QT- bili.
Liffreedilegt mikilveaegi aukins QT-bils utan edlilegs mismunar sem sast eftir ofskommtun
robenacoxibs er ekki pekkt. Engar breytingar a QT-bilinu saust eftir stakan skammt 1 blazo af 2 eda
4 mg/kg robenacoxib hja kéttum undir svefingu.

Eins og vid 4 um 61l bolgueydandi verkjalyf getur ofskommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum 1 neemum koéttum eda kottum sem eru 1 haettu fyrir. Ekki er til sértaekt moéteitur. Melt er
med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gj6f lyfja sem vernda
meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn drverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu 4 6oneemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1AHOI.
4.2  Lyfhrif

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki coxiba. Pad er mikilvirkur og sértaekur
hemill cyclooxygenasa 2 ensims (COX-2). Cyclooxygenasa ensimid (COX) finnst & tveimur formum.
COX-1 er simyndad (constitutive) form ensimsins og hefur pad verndandi hlutverk, t.d. i
meltingarvegi og nyrum. COX-2 er vaka (inducible) form ensimsins sem framleidir bodefni, t.d. PGE,
sem framkallar verki, bolgu eda hita.

[ heildarblodgreiningu hja kéttum in vitro var sértzekni robenacoxib u.p.b. 500-falt meiri fyrir COX-2
(ICs0 0,058 uM) borid saman vio COX-1 (ICsp 28,9 uM). Vid skammt 1-2 mg/kg likamspyngdar
leiddu robenacoxib toflur til synilegrar homlunar & virkni COX-2 1 kéttum og hofou engin ahrif &
virkni COX-1. I bélgulikani i kottum, hafdi inndaeling med robenacoxibi verkjastillandi, bolgueydandi



og hitaleekkandi ahrif og virkni kom skjott fram (0,5 klst.). { kliniskum rannséknum 4 kottum
minnkudu robenacoxib téflur verki og bolgu vegna bradra stodkerfissjukdoma. I kliniskum
rannsoknum 4 kdttum drogu robenacoxib toflur Ur verkjum og bolgu i tengslum vid
stodkerfissjukdoma og minnkudu porfina a urlausnarmedferd pegar peer voru gefnar sem lyfjaforgjof
fyrir baklunarskurdadgerd, i samsetningu med 6pi6idum. I tveimur kliniskum rannséknum a (adallega
heimilis-) kéttum med langvinna stodkerfiskvilla, jok robenacoxib virkni og batti einstaklingsbundid
skor 1 virkni, hegdun, lifsgeedum, gedslagi og hamingju katta. Munur 4 milli robenacoxibs og lyfleysu
var marktaekur (P<0,05) fyrir itkomu skjolstaedinga en nadi ekki marktaekni (P=0,07) fyrir
verkjastudul i stookerfi hja kéttum (feline musculoskeletal pain index).

{ kliniskri ranns6kn voru 10 af 35 kottum med langvinna stodkerfissjukdoma metnir vera marktakt
virkari pegar peir fengu medferd med robenacoxibi i prjar vikur samanborid vid sému ketti pegar peir
fengu lyfleysu medferd. Tveir kettir voru virkari pegar peir fengu lyfleysu og fyrir pa 23 ketti sem eftir
voru, var ekki haegt ad greina marktaekan mun 4 virkni milli medferda med robenacoxibi og lyfleysu.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntéku robenacoxibs taflna i skdmmtum sem eru u.p.b. 2 mg/kg an faedu, neest
hamarksblodpéttni hratt med Tmax 0,5 klst., Cmax 1.159 ng/ml og AUC 1.337 ng -klst./ml. Gjof
robenacoxibs samhlida pridjungi daglegs matarskammts olli ekki breytingu & Tmax (0,5 klst.), Crax
(1.201 ng/ml) eda AUC (1.383 ng-klst./ml). Gjof robenacoxibs samhlida heilum daglegum
matarskammti olli ekki tofum & Tmax (0,5 klst.) en laegri Cmax (691 ng/ml) og adeins leegri AUC
(1.069 ng -klst./ml). Adgengi robenacoxib taflna var 49% an fedu.

Dreifing

Robenacoxib hefur tiltdlulega 1itid dreifingarrimmal (Vs 190 ml/kg) og hatt hlutfall er bundid
plasmaproteinum (>99%).

Umbrot

{ kottum er Robenacoxib ad stérum hluta umbrotid i lifur. Fyrir utan eitt lactam umbrotsefni, eru énnur
umbrotsefni ekki pekkt i kdttum.

Brotthvarf

Robenacoxib er hreinsad hratt ar bl6di (Cl 0,44 1/kg/klst.) med brotthvarfs ti, 1,1 kist. eftir gjofi
blazd. Eftir inntoku taflna var helmingunartimi brotthvarfs ar blodi 1,7 klst. Robenacoxib helst lengur
og 1 heerri péttni & bolgusvaedum en 1 blodi. Utskilnadur robenacoxibs er adallega med galli (~70%) en
i minna maeli um nyru (~30%). Ekki er munur 4 lyfjahvorfum robenacoxibs & milli hogna og leda.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 4 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Pappaaskja sem inniheldur 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eda 60 x 1 t6flu 1 rifgdtudum stakskammta al/al
pynnum.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/12/2008

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITIDYRALYFS

Onsior 5 mg toflur handa hundum.
Onsior 10 mg t6flur handa hundum.
Onsior 20 mg t6flur handa hundum.
Onsior 40 mg t6flur handa hundum.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

5 mg toflur: Robenacoxib 5 mg
10 mg toflur: Robenacoxib 10 mg
20 mg toflur: Robenacoxib 20 mg
40 mg toflur: Robenacoxib 40 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Gerduft

Orkristalladur sellulési
Tilbuid nautakjotsbragdefni
Sellulosi, duft

Povidon (K-30)
Crospovidon

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Hringlaga, drapplitadar til brunar toflur merktar med ,,NA“ & annarri hlidinni og eftirfarandi merkingu
4 hinni hlidinni:

5 mg tafla: AK

10 mg tafla:  BE

20 mg tafla:  CD

40 mg tafla: BCK

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meohondlunar vid verkjum og bolgu vegna langvinnrar slitgigtar hja hundum.
Til meodhondlunar vid verkjum og bolgu vegna mjukvefjaskurdadgerdar hja hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum med sar i meltingarvegi eda lifrarsjikdom.

Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum (sja kafla 3.7)



3.4 Sérstok varnadaroro

{ kliniskum rannsoknum hja hundum med slitgigt sast 6fullnzegjandi svorun vid medferd hja 10-15%
hunda.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 1 hundum sem vega innan vid 2,5 kg eda eru yngri en
3 manada.

{ langtimamedferd skal fylgjast med lifrarensimum i upphafi medferdarinnar, t.d. eftir 2, 4 og 8 vikur.
Eftir pad er maelt med reglulegu aframhaldandi eftirliti, t.d. 4 3-6 manada fresti. Heetta skal medferd ef
virkni lifrarensima eykst synilega eda ef hundurinn synir klinisk einkenni eins og lystarleysi,
sinnuleysi eda uppkdst asamt heekkudum gildum lifrarensima.

Notkun handa hundum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi eda handa hundum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni dhaettu. Ef ekki er hegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vandlega med hundunum.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyraleeknis hja hundum sem eiga 4 hattu ad fa
sar 1 meltingarveg eda ef 4dur hefur komid fram 6pol hja hundinum fyrir 60rum bolgueydandi

verkjalyfjum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir notkun dyralyfsins.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Hetta 4 a0 fram komi aukaverkanir af voldum bélgueydandi verkjalyfja er meiri ef litil

born taka lyfid inn fyrir slysni.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur langvarandi
snerting vid hud aukid haettuna 4 6timabeerri lokun 4 slagaedaras 1 fostrinu.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar Meltingarfaeratruflanir!, nidurgangur, uppkost
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Algengar Heekkun 4 lifrarensimum?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f4 medferd): Minnkud matarlyst
Sjaldgeefar B160 1 haegdum
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Koma rsjaldan fyrir Svefnhofgi
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik):

'Flest tilfelli voru vag og gengu til baka 4n medferdar.

9



2Ekki kom fram aukning 4 virkni lifrarensima i hundum sem voru medhondladir i allt ad 2 vikur. Samt
sem adur var tilkynnt um aukningu 4 virkni lifrarensima i langtimamedferd. I flestum tilfellum komu
ekki fram nein klinisk einkenni og virkni lifrarensimanna komst annadhvort 1 jafnvegi eda minnkadi
med aframhaldandi medferd. I sjaldgaefum tilfellum olli aukning 4 virkni lifrarensima klinisku
einkennunum lystarleysi, sinnuleysi eda uppkostum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins hja hundum sem notadir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er
medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa meoferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 klst.
adur en medferd med dyralyfinu hefst. P skal meta medferdarfria timabilid me0 tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa 4hrif 4 nyrnafledi, t.d.
pvagreesilyf eda ACE-hemlar. Hja heilbrigdum hundum sem fa medferd med eda an pvagreesilyfsins
furosemid tengdist samhlidagjof dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril i 7 daga ekki neinum
neikvedum ahrifum & péttni aldosterons i pvagi, plasmavirkni renins eda gaukulsiunarhrada. Engar
oryggisupplysingar i markhépnum og engin gdgn um verkun almennt eru til fyrir samsetta medferd
med robenacoxibi og benazeprili.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum 4 nyru vegna pess ad pad getur aukid
haettuna & nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefiod lyfio ekki med faedu par sem kliniskar rannsoknir hafa synt fram & betri virkni robenacoxibs vid
slitgigt pegar pad er gefid an faedu eda a.m.k. 30 minttum fyrir eda eftir maltio.

Toflurnar eru bragdbattar og flestir hundar taka peer sjalfviljugir. Ekki ma skipta t6flunum eda brjota
peer.

Slitgigt: Ra0lagdur skammtur robenacoxibs er 1 mg/kg likamspyngdar og spannar 1-2 mg/kg. Gefid
lyfid einu sinni 4 sdlarhring 4 sama tima alla daga, samkvaemt t6flunni hér ad nedan:
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Fjoldi taflna eftir styrkleika og likamspyngd vio slitgigt

, Fjoldi taflna eftir styrkleika
Likamspyngd (kg) S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,51l <5 1 tafla
5t1<10 1 tafla
10 til <20 1 tafla
20 til <40 1 tafla
40 til 80 2 toflur

Klinisk svorun kemur venjulega fram innan viku. Heetta skal medferd eftir 10 solarhringa ef engin
merki eru um kliniskan bata.

begar klinisk svorun kemur fram i langtimamedferd ma breyta skammti af dyralyfinu i lagsta, virka
einstaklingsbundinn skammt sem endurspeglar a0 stig verkja og bolgu vegna langvarandi slitgigtar er
breytilegt eftir tima. Regluleg eftirfylgni skal vera & abyrgd dyraleeknis.

Mjukvefjaskurdadgerdir: Radlagour skammtur af robenacoxibi er 2 mg/kg likamspyngdar med
bilinu 2-4 mg/kg. Gefid stakan skammt til inntoku fyrir mjukvefjaskurdadgerd.
Tofluna/toflurnar skal gefa an faedis ad minnsta kosti 30 minttum fyrir adgerd.

Eftir mjukvefjaskurdadgerd ma halda medferd afram einu sinni & sélarhring i allt ad tvo daga til
vidbotar.

Fjoldi taflna eftir styrkleika og likamspyngd vido mjukvefjaskuroadgero

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna eftir styrkleika
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tafla
>2,5tl1<5 1 tafla
5til<10 1 tafla
10 til <20 1 tafla
20 til <40 2 toflur
40 til < 60 3 toflur
60 til 80 4 toflur

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud i Sryggisrannsokn a
markdyri og synt var fram 4 a0 htin poldist vel hja hundum.

Hja hundum ma skipta 4 milli Onsior stungulyfs, lausnar og taflna 1 samreemi vid abendingar og
notkunarleidbeiningar sem sampykktar eru fyrir hvort lyfjaform fyrir sig. Ekki skal nota meira en einn
skammt (annad hvort toflur eda stungulyf) & solarhring. Athugio ad radlagdir skammtar fyrir
samsetningarnar tveer geta verid mismunandi.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Hja heilbrigdum, ungum hundum & aldrinum 5-6 manada, olli inntaka robenacoxibs 1 hdum skommtum
(4, 6 eda 10 mg/kg/solarhring i 6 manudi) ekki neinum eitrunareinkennum, par & medal saust engin
einkenni meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif 4 bleedingartima. Robenacoxib hafoi
heldur ekki nein skadleg ahrif 4 brjosk og lidi.

Eins og vi0 4 um 61l bélgueydandi verkjalyf getur ofskommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum i neemum hundum eda hundum sem eru i hattu fyrir. Ekki er til sérteekt moéteitur. Melt
er med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gjof lyfja sem vernda
meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.
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Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja blendingshundum med ofskommtun
allt ad 3 sinnum rad0logdum hamarksskammti (2,0, 4,0 og 6,0 plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg
til inntdku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg gefid undir hid) leiddi til skammtahads prota,
roda, pykknunar htidar og saramyndunar & hud a stungustad lyfjagjafar undir hud og bolgu, prengsla
e0a blaodinga i skeifugdrn, asgérn og botnristli. Hvorki komu fram ahrif sem skiptu mali &
likamspyngd eda bledingartima, né merki um eiturverkun a nyru eda lifur.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr heettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QMO1AHO1.
4.2  Lyfhrif

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki coxiba. Pad er mikilvirkur og sértaekur
hemill cyclooxygenasa 2 ensims (COX-2). Cyclooxygenasa ensimid (COX) finnst & tveimur formum.
COX-1 er simyndad (constitutive) form ensimsins og hefur pad verndandi hlutverk, t.d. i
meltingarvegi og nyrum. COX-2 er vaka (inducible) form ensimsins sem framleidir bodefni, t.d. PGE»
sem framkallar verki, bolgu eda hita.

[ heildarblodgreiningu hja hundum in vitro var robenacoxib u.p.b. 140-falt sértaekara fyrir COX-2
(ICs0 0,04 uM) borid saman vid COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenacoxib leiddi til synilegrar homlunar a
virkni COX-2 og hafdi engin ahrif & virkni COX-1 i hundum sem fengu skammta 4 bilinu fra 0,5 til
4 mg/kg til inntdku. Robenacoxib téflur eru pess vegna COX-1 hlifandi vid radlagda skammta i
hundum. Robenacoxib hafdi verkjastillandi og bolgueydandi ahrif i bolgulikani 1 hundum sem fengu
einn skammt til inntdku & bilinu fra 0,5 til 8 mg/kg, med IDso 0,8 mg/kg og virkni kom skjott fram
(0,5 Klst.). I kliniskum rannséknum hja hundum minnkadi robenacoxib helti og bélgu i tengslum vid
langvinna slitgigt og verk, bolgu og porf fyrir urlausnarmedferd hja hundum sem gengust undir
mjukvefjaskurdadgerd.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku bragdbeettra robenacoxibs taflna i 1 mg/kg skommtum an faedu, nast hamarksbloopéttni
hratt med Tmax 0,5 klst., Cnax 1.124 ng/ml og AUC 1.249 ng -klst./ml. Gjof robenacoxib 6bragdbattra
taflna samhlida faedu olli ekki tofum 4 Tmax en adeins laegra Cmax (832 ng/ml) og AUC

(782 ng- klst./ml). Adgengi robenacoxib taflna i hundum var 62% med faedu og 84% an faedu.

Dreifing
Robenacoxib hefur tiltdlulega 1itid dreifingarrimmal (V¢ 240 ml/kg) og hatt hlutfall er bundid

plasmaproteinum (>99%).
Umbrot

Robenacoxib er ad storum hluta umbrotid i lifur i hundum. Fyrir utan eitt lactam umbrotsefni, eru
onnur umbrotsefni ekki pekkt i hundum.
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Brotthvarf

Robenacoxib er hreinsad hratt ut Gr blodi (CI 0,81 1/kg/klst.) med brotthvarfs ti» 0,7 klst. eftir gjof i
blazd. Eftir inntdku taflnanna var helmingunartimi brotthvarfs ur blooi 1,2 klst. Robenacoxib helst
lengur og i heerri péttni 4 bolgusvaedum en i bl6di. Utskilnadur robenacoxibs er adallega med galli
(~65%) og afgangurinn er ttskilinn um nyru. Endurtekin gjof robenacoxibs til inntdku handa hundum i
skommtunum 2-10 mg/kg i 6 manudi olli engum breytingum & blédgildum, hvorki uppséfnun
robenacoxibs né virkjun ensima. Uppsofnun umbrotsefna hefur ekki verid rannsokud. Ekki er munur a
lyfjahvorfum robenacoxibs hja hundum og tikum og pau eru linuleg a bilinu 0,5-8 mg/kg.

5.  LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 4 ar.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur 7, 14, 28 eda 70 toflur i 4l/al pynnum, 30 x 1 t6flu eda 60 x 1 toflu i
rifgétudum stakskammta al/al pynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/12/2008

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS
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10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Onsior 20 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum og hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Robenacoxib 20 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriummetabisulfit (E 223)
Makrogol 400

Vatnsfritt etandl

Poloxamer 188

Sitrénusyru einhydrat
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus til 6rlitid litadur (bleikur) vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir og hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medhondlunar & verkjum og bolgu vegna beklunar- eda mjukvefjaskurdadgerdar hja hundum.
Til medhondlunar & verkjum og bolgu vegna beklunar- eda mjukvefjaskurdadgerdar hja kottum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa dyrum med sar i meltingarvegi.

Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID).
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjoélkandi dyrum (sja kafla 3.7).

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar vartudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 1 kdttum sem eru yngri en 4 manada og i hundum sem
eru yngri en 2 manada eda i kdttum eda hundum sem vega innan vid 2,5 kg.
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Notkun handa dyrum med skerta hjarta- nyrna- eda lifrarstarfsemi eda handa dyrum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni ahaettu. Ef ekki er haegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vandlega med dyrunum og veita vokvamedferd.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyralaeknis hja dyrum sem eiga a heettu ad fa sar
i meltingarveg eda ef adur hefur komid fram épol hja dyrinu fyrir 68rum bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bvoid hendur og htd sem hefur komist i snertingu vid lyfid strax eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur inndaeling
fyrir slysni og langvarandi snerting vid hud aukid haettuna & 6timabzerri lokun a slagaedaras i fostrinu.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Verkur & stungustad
: , , . Meltingarfeeratruflanir’, nidurgangur', uppkost!
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgafar Blodugur nidurgangur, blodug uppkost
(1 ti1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
'Flest tilfelli voru vag og gengu til baka 4n medferdar.
Hundar:
Algengar Verkur & stungustad'
. . . 2 .. 2
(1 til 10 d§r / 100 d§rum sem f4 Meltingarfaeratruflanir?, nidurgangur?, uppkost
medferd):
Sjaldgeefar Tjorukenndar hegdir
. , , . Minnkud matarlyst
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

'Sjaldgeeft var ad greint var fra i medallagi miklum eda verulegum verk 4 stungustad.
“Flest tilfelli voru vaeg og gengu til baka 4n medferdar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins hja kéttum og hundum sem notadir eru til undaneldis.
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3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 68rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er
medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa medferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 klst.
adur en medferd med dyralyfinu hefst. b6 skal meta medferdarfria timabilid me0 tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa dhrif & & nyrnaflaedi,
t.d. pvagreesilyf eda ACE-hemlar.

Hja heilbrigdum koéttum eda hundum sem fa medferd med eda an pvagrasilyfsins furosemid tengdist
samhlidagjof dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril i 7 daga ekki neinum neikvaedum dhrifum a
plasmapéttni aldosterons (hjé kottum) eda péttni aldosterons 1 pvagi (hja hundum), plasmavirkni renins
e0a gaukulsiunarhrada. Engar oryggisupplysingar i markhdépnum og engin gdgn um verkun almennt
eru til fyrir samsetta medferd med robenacoxibi og benazeprili.

bar sem svafingarlyf geta haft ahrif 4 nyrnagegnfladi skal thuga ad nota vokva i &0 4 medan
skurdadgerd stendur til ad minnka hugsanleg nyrnavandamal pegar bolgueydandi verkjalyf eru notud a
timabilinu 1 kringum adgerd.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum 4 nyru vegna pess ad pad getur aukid
hattuna 4 nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.

Gefio kottum eda hundum undir hud u.p.b. 30 minutum adur en skurdadgerd hefst, til demis u.p.b. a
peim tima sem byrjad er 4 almennri sveefingu, med skammti sem er 1 ml fyrir hver 10 kg
likamspyngdar (2 mg/kg). Eftir skurdadgerd hja kottum m4 halda dfram ad gefa lyfid einu sinni &
solarhring 1 sama skammti og &4 sama tima 1 allt ad 2 daga. Eftir mjukvefjaskurdadgerd hja hundum ma
halda afram a0 gefa lyfid einu sinni 4 solarhring i sama skammti og &4 sama tima i allt ad 2 daga.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud i 6ryggisrannséknum
a markdyri og synt var fram 4 ad poldist vel hja koéttum og hundum.

Nota mé Onsior stungulyf, lausn eda toflur 4 vixl 1 samrami vid dbendinguna og leidbeiningar um
notkun sem sampykktar eru fyrir hvert lyfjaform. Medferd skal ekki fara yfir einn skammt (annadhvort
toflur eda inndzlingu) 4 dag. Athugid ad radlagdir skammtar geta verid mismunandi fyrir lyfjaformin
tvo.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vio )

Hja heilbrigdum, ungum hundum sem voru 6 manada, olli gjof robenacoxibs undir hud einu sinni a
solarhring 1 skdmmtunum 2 (radlagdur medferdarskammtur; RMS), 6 (3 sinnum RMS) og 20 mg/kg
(10 sinnum RMS) i 9 gjofum 4 5 vikna timabili (3 lotur par sem inndeling var gefin undir hid daglega
samfleytt i 3 solarhringa), ekki neinum eitrunareinkennum, par & medal saust engin einkenni
meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif urdu 4 bleedingartima. Afturkraef bolga a
stungustad kom fram 1 6llum hépum (p.m.t. vidmidunarhop) og hiin var meiri hja 6 og 20 mg/ml
hépunum.

Hja heilbrigdum, ungum kottum sem voru 10 méanada, olli gjof robenacoxibs undir hiid einu sinni a
solarhring i skommtunum 4 mg/kg (tvofaldur RMS) i 2 solarhringa samfleytt og 10 mg/kg (5 sinnum
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RMS) i 3 solarhringa samfleytt, ekki neinum eitrunareinkennum, par 4 medal saust engin einkenni
meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif urdu a blaedingartima. Afturkref, smaveegileg
viobrogd a stungustad komu fram i badum hopum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja 4-manada kéttum vid of stéra
skammta allt a0 3 faldan radlagdan hamarksskammt (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg til
inntoku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg undir hid) leiddi stdku sinnum til
skammtaha0rar aukningar 4 bjug & stungustad og minni hattar til veegrar medalbradrar/langvinnrar
huobedsbolgu. Skammtahad aukning & QT-bili, minni hjartslattartioni og samsvarandi aukin
ondunartioni sdust 1 rannsoknum 4 rannsoknarstofu. Engar mikilvaegar breytingar saust a likamspyngd,
bleedingartima eda einkenni eiturverkana 4 meltingarveg, nyru eda lifur.

f rannséknum 4 ofskommtun sem gerd var hja kéttum var skammtah4d aukning 4 QT- bili.
Liffreedilegt mikilveegi aukins QT-bils utan edlilegs mismunar sem sast eftir ofskdommtun
robenacoxibs er ekki pekkt. Engar breytingar 4 QT-bilinu saust eftir stakan skammt i blaze0 af 2 eda
4 mg/kg robenacoxib hja kéttum undir svefingu.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja blendingshundum med ofskommtun
allt ad 3 sinnum radlogdum hamarksskammti (2,0, 4,0 og 6,0 plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg
til inntdku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg gefid undir hid) leiddi til skammtahdds prota,
roda, pykknunar hidar og sdiramyndunar 4 hid a stungustad lyfjagjafar undir hud og bolgu, prengsla
e0a blaodinga i skeifugdrn, asgorn og botnristli. Hvorki komu fram ahrif sem skiptu mali &
likamspyngd eda bledingartima, né merki um eiturverkun a nyru eda lifur.

Engar breytingar 4 blodprystingi eda hjartalinuriti komu fram eftir staka gjof af 2 mg/kg af
robenacoxibi undir hud hja heilbrigdum hundum eda af 2 eda 4 mg/kg i blazed.

Uppkost komu fram eftir 6 eda 8 klukkustundir eftir skammt hja 2 af 8 hundum eftir gjof 4 mg/kg
stungulyfs, lausnar i blaad.

Eins og vid 4 um 61l boélgueydandi verkjalyf getur ofskommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum 1 neemum dyrum eda dyrum sem eru i heettu fyrir. Ekki er til sértaekt moteitur. Melt er
med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gjof lyfja sem vernda

meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn drverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu 4 oneemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biodtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QMO1AHI91

4.2  Lyfhrif

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki coxiba. Pad er mikilvirkur og sértakur
hemill cyclooxygenasa 2 ensims (COX-2). Cyclooxygenasa ensimid (COX) finnst & tveimur formum.
COX-1 er simyndad (constitutive) form ensimsins og hefur pad verndandi hlutverk, t.d. i

meltingarvegi og nyrum. COX-2 er vaka (inducible) form ensimsins sem framleidir bodefni, t.d. PGE,
sem framkallar verki, bolgu eda hita.
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{ heildarblodgreiningu hja kéttum in vitro var robenacoxib u.p.b. 500-falt sértaekara fyrir COX-2 (ICso
0,058 uM) borid saman vid COX-1 (ICsp 28,9 uM). Robenacoxib stungulyf, lausn leiddi til synilegrar
homlunar & virkni COX-2 og hafoi engin ahrif & virkni COX-1 in vivo. Vi0 radlagda skammta

(2 mg/kg) var synt fram & verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi ahrif 1 bolgulikani og i
kliniskum ranns6knum minnkadi robenacoxib verki og bolgu hja kéttum sem gengust undir backlunar-
e0a mjukvefjaskurdadgerd.

In vitro hja hundum var robenacoxib u.p.b. 140-falt sértaekara fyrir COX-2 (ICso 0,04 uM) borid
saman vid COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenacoxib stungulyf, lausn leiddi til synilegrar hdmlunar a virkni
COX-2 og hafdi engin 4hrif 4 virkni COX-1 in vivo. Vid skammta & bilinu fra 0,25 til 4 mg/kg hafoi
robenacoxib verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi ahrif i bolgulikani og virkni kom skjott
fram (1 klst.). { kliniskum rannséknum minnkadi robenacoxib i radl6gdum skommtum (2 mg/kg) verki
og bolgu hja hundum sem gengust undir baeklunar- eda mjukvefjaskurdadgerd og minnkadi porfina
fyrir trlausnarmedferd hja hundum sem gengust undir mjukvefjaskurdadgero.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Héamarksbld0péttni robenacoxibs nest hratt eftir inndeelingu undir hud hja kéttum og hundum. Eftir
2 mg/kg skammt er Tmax 1 klst. (kettir og hundar), Cinax 1.464 ng/ml (kettir) og 615 ng/ml (hundar) og
AUC 3.128 ng-klst./ml (kettir) og 2.180 ng -klst./ml (hundar). Eftir gjof undir hud med 1 mg/kg er
adgengi 69% i kottum og 88% i hundum.

Dreifing
Robenacoxib hefur tiltdlulega l1itid dreifingarrimmal (Vs 190 ml/kg i kéttum og 240 ml/kg i hundum)

og hatt hlutfall er bundid plasmaproteinum (>99%).

Umbrot
Robenacoxib er ad storum hluta umbrotid 1 lifur 1 kéttum og hundum. Fyrir utan eitt lactam
umbrotsefni, eru dnnur umbrotsefni ekki pekkt 1 kottum og hundum.

Brotthvarf

Eftir gjof i blaed var robenacoxib hreinsad hratt ut ar blodi (Cl 0,44 1/kg/klst. i kdttum og

0,81 I/kg/klst. 1 hundum) med brotthvarfs ti» 1,1 klst. 1 kéttum og ti/» 0,8 klst. 1 hundum. Eftir gjof
undir htid var helmingunartimi brotthvarfs ar blodi 1,1 klst. i kéttum og 1,2 klst. i hundum.
Robenacoxib helst lengur og i haerri péttni 4 bélgusvadum en i blodi. Utskilnadur robenacoxibs er
adallega med galli 1 kottum (~70%) og hundum (~65%) og afgangurinn er ttskilinn um nyru.
Endurtekin gjof robenacoxibs undir had i skommtunum 2-20 mg/kg olli engum breytingum a
blodgildum, hvorki uppsdfnun robenacoxibs né virkjun ensima. Uppséfnun umbrotsefna hefur ekki
verid rannsokud. Ekki er munur 4 lyfjahvorfum robenacoxibs, sem er gefid med inndzlingu, 4 milli
karlkyns og kvenkyns katta og hunda og pau eru linuleg a bilinu 0,25-4 mg/kg i hundum.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins { soluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad hettuglasio er fyrst rofid: 28 dagar.
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5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). Ekki parf ad geyma lyfio i keeli 4 4 vikna notkunartimanum eftir fyrsta rof
hettuglassins. Varist ad lyfid mengist. Geymid hettuglasio 1 ytri 6skju.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Margskammta, gulbrint glerhettuglas sem inniheldur 20 ml af stungulyfi, lausn, lokad med
gimmitappa og innsiglad med alhettu. Eitt hettuglas pakkad i pappadskju.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/08/089/020

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/12/2008

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Onsior 6 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

6 mg robenacoxib/toflu

3. PAKKNINGASTARD

6 x 1 tafla

12 x 1 tafla
30 x 1 tafla
60 x 1 tafla

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntdku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*
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Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Onsior

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

6 mg

| 4. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Onsior 5 mg toflur

Onsior 10 mg t6flur
Onsior 20 mg toflur
Onsior 40 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

5 mg robenacoxib/toflu

10 mg robenacoxib/toflu
20 mg robenacoxib/t6flu
40 mg robenacoxib/toflu

3. PAKKNINGASTAZRD

7 toflur

14 t6flur
28 toflur
70 toflur
30 x 1 tafla
60 x 1 tafla

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

Onsior 5 mg toflur handa hundum
EU/2/08/089/004 (7 toflur)
EU/2/08/089/005 (14 toflur)
EU/2/08/089/006 (28 toflur)
EU/2/08/089/007 (70 toflur)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tafla)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tafla)

Onsior 10 mg t6flur handa hundum
EU/2/08/089/008 (7 toflur)
EU/2/08/089/009 (14 toflur)
EU/2/08/089/010 (28 toflur)
EU/2/08/089/011 (70 toflur)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tafla)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tafla)

Onsior 20 mg téflur handa hundum
EU/2/08/089/012 (7 toflur)
EU/2/08/089/013 (14 toflur)
EU/2/08/089/014 (28 toflur)
EU/2/08/089/015 (70 toflur)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tafla)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tafla)

Onsior 40 mg t6flur handa hundum:
EU/2/08/089/016 (7 toflur)
EU/2/08/089/017 (14 toflur)
EU/2/08/089/018 (28 toflur)
EU/2/08/089/019 (70 toflur)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tafla)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tafla)
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| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

| 1. HEITI DYRALYFS

Onsior

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

5 mg

10 mg
20 mg
40 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Onsior 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

20 mg/ml robenacoxib

3. PAKKNINGASTARD

20 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir og hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir h0.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju.
Ekki parf ad geyma lyfid i keeli 4 4 vikna notkunartimanum eftir fyrsta rof hettuglassins.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*
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Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/08/089/020

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLERHETTUGLAS

| 1. HEITI DYRALYFS

Onsior

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

20 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Onsior 6 mg t6flur handa kottum

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur 6 mg robenacoxib.

Hringlaga, drapplitadar til branar t6flur sem ekki er haegt ad skipta i hluta, merktar med ,,NA“ &
annarri hlidinni og ,,AK* & hinni hlidinni.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medhondlunar vid verkjum og bolgu vegna bradra eda langvinnra stodkerfissjukdoma hja kottum.
Til ad draga tir i medallagi miklum verkjum og bolgu 1 tengslum vid baeklunarskurdadgerd hja kottum.

5. Frabendingar

Notid ekki handa kéttum med sar i meltingarvegi.

Notid ekki samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda barksterum sem eru lyf sem eru
oft notud til medferdar vid verkjum, bolgu og ofnemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir robenacoxibi eda einhverju hjalparefna téflunnar.

Notid ekki handa kettlingafullum eda mjolkandi leedum eda kottum sem notadir eru til undaneldis par
sem ekki hefur verid synt fram & 6ryggi pessa lyfs 1 pessum dyrum.

6. Sérstok varnadarord
Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 1 kdttum sem vega innan vid 2,5 kg eda eru yngri en
4 manada.

Notkun handa kottum med skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi eda handa kottum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni dhaettu. Ef ekki er hegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vel med kottunum.

Dyralaeknir skal med reglulegu millibili fylgjast med svorun vid langtimamedferd. Kliniskar
vettvangsrannsoknir syndu ad robenacoxib polist vel af flestum kottum i allt ad 12 vikur.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyraleeknis hja kottum sem eiga a haettu ad fa sar

i meltingarveg eda ef 4dur hefur komid fram 6pol hja kettinum fyrir 6drum bolgueydandi
verkjalyfjum.
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Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir notkun dyralyfsins.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Heetta 4 a0 fram komi aukaverkanir af voldum boélgueydandi verkjalyfja er meiri ef litil
born taka lyfid inn fyrir slysni.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur langvarandi
snerting vid hud aukid haettuna fyrir fostrid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins hja kdttum sem notadir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er

medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa medferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 klst.
aour en medferd med dyralyfinu hefst. Po skal meta medferdarfria timabilid med tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa ahrif & &4 nyrnaflaedi,
t.d. pvagresilyf eda ACE-hemlar.

Hja heilbrigdum koéttum sem fa medferd med eda an pvagraesilyfsins furosemid tengdist samhlidagjof
dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril i 7 daga ekki neinum neikvaedum ahrifum & plasmapéttni
aldosterons, plasmavirkni renins eda gaukulsiunarhrada. Engar oryggisupplysingar i markhopnum og
engin gégn um verkun almennt eru til fyrir samsetta medferd med robenacoxibi og benazeprili.

bar sem svefingarlyf geta haft ahrif 4 nyrnagegnfladi skal thuga ad nota vokva 1 8 4 medan
skurdadgerd stendur til ad minnka hugsanleg nyrnavandamal pegar bolgueydandi verkjalyf eru notud a
timabilinu i kringum adgerd.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum 4 nyru vegna pess ad pad getur aukid
haettuna & nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

Ofskémmtun:

Hja heilbrigdum, ungum k&ttum 4 aldrinum 7-8 ménada, olli inntaka robenacoxibs 1 hdum skdmmtum
(4, 12 eda 20 mg/kg/solarhring i 6 vikur) ekki neinum eitrunareinkennum, par 4 medal saust engin
einkenni meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif a bleedingartima.

Heilbrigdir ungir kettir 4 aldrinum 7-8 manada fengu robenacoxib til inntéku (Onsior t6flur) gefio i of
storum skommtun allt ad 5 f6ldum radlogdum hamarksskammti (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxib/kg likamspyngdar) i 6 manudi og poldu pad vel. Hja dyrum sem fengu medferd dro ur
pbyngdaraukingu. Hja hépnum sem fékk haa skammtinn var pyngd nyrna minnkud og var stoku sinnum
tengd vid hrérnun/endurnyjun nyrnapipla en ekki vid einkenni starfstruflunar nyrna i kliniskum
meinafraedibreytum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja 4 manada kdttum sem fengu of stora
skammta allt ad 3 faldan radlagdan hamarksskammt (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg til
inntoku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg undir hid) leiddi stdku sinnum til
skammtahadrar aukningar 4 bjug & stungustad og minni hattar til veegrar medalbradrar/langvinnrar
huobedsbolgu. Skammtahad aukning &4 QT-bili, minni hjartslattartidni og samsvarandi aukin
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ondunartioni saust i rannséknum a rannsoknarstofu. Engar mikilvaegar breytingar saust a likamspyngd,
bleedingartima eda einkenni eiturverkana 4 meltingarveg, nyru eda lifur.

{ rannsoknum 4 ofskémmtun sem gerd var hja kottum var skammtahad aukning 4 QT- bili.
Liffreedilegt mikilveegi aukins QT-bils utan edlilegs mismunar sem sast eftir ofskommtun
robenacoxibs er ekki pekkt. Engar breytingar 4 QT-bilinu saust eftir stakan skammt i blazd af 2 eda
4 mg/kg robenacoxib hja kottum undir svefingu.

Eins og vid a um 61l bolgueydandi verkjalyf getur ofskommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum 1 nemum koéttum eda kottum sem eru 1 heettu fyrir. Ekki er til sértaekt moteitur. Melt er
med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gjof lyfja sem vernda
meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Nidurgangur', Uppkost'
(1til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):
Koma érsjaldan fyrir Haekkud nyrnagildi (kreatinin, pvagefni 1 bl6di (BUN) og
2
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa gEel\r/{[;) r’nas tarfsemi?
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Y
Svefnhofgi

'Vag og timabundin einkenni
2Algengara hja eldri kottum og vid samhlida notkun svefingarlyfja eda réandi lyfja.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til inntdku.

Radlagdur skammtur robenacoxibs er 1 mg/kg likamspyngdar og spannar 1-2,4 mg/kg. Eftirfarandi
fjolda taflna & ad gefa einu sinni & solarhring 4 sama tima alla daga.

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna
2,51l <6 1 tafla
6til 12 2 toflur

Brada stodkerfissjukdéma skal medhondla: i allt ad 6 daga.
Langvinnir stodkerfissjukdémar: Lengd medferdar skal dkvarda a einstaklingsgrundvelli.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-6 vikna. Haetta skal medferd eftir 6 vikur ef enginn kliniskur bati
sést.

Baeklunarskurdadgerd: Gefid sem einn skammtur til inntéku fyrir beeklunarskurdadgerd.

Lyfjaforgjof 4 eingéngu ad eiga sér stad i samsetningu med butorphanol verkjalyfi. Gefa skal
tofluna/toflurnar an faedu ad minnsta kosti 30 minttum fyrir skurdadgerd.
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Eftir skurdadgerd ma halda afram ad gefa lyfid einu sinni a sélarhring i allt ad tvo daga til vidbotar.
Ef pess parf, er radlagt ad gefa vidbotar verkjastillingu med opididum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud i 6ryggisrannsokn a
markdyri og synt var fram 4 a0 poldist vel hja kottum.

Fyrir ketti ma nota Onsior stungulyf, lausn eda toflur 4 vixl i samreemi vid abendinguna og
leidbeiningar um notkun sem sampykktar eru fyrir hvert lyfjaform. Medferd skal ekki fara yfir einn
skammt (annadhvort téflur eda inndelingu) a dag. Athugid ad radlagdir skammtar er mismunandi fyrir
lyfjaformin tvo.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefid annadhvort an feedu eda med litlu magni af fadu. Audvelt er ad gefa toflurnar og taka flestir
kettir peim almennt vel. Ekki ma skipta toflunum eda brjota peer.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni eda pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/08/089/001-003; EU/2/08/089/021

Pappadskjur sem innihalda 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eda 60 x 1 t6flu 1 rifgdtudum stakskammta
al/al pynnum. EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

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

Peny6smka buarapusi: 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

EArada: PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia: PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France: PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska: PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland: PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island: PV ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia: PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpog: PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija: PV.LVA@elancoah.com
+3728840390
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Luxembourg/Luxemburg: PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag: PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta: PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland: PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge: PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich: PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska: PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal: PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Rominia: PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija: PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

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

Sverige: PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

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

United Kingdom (Northern Ireland):
PV .XXI@elancoah.com
+443308221732
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mailto:PV.LVA@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
mailto:PV.HUN@elancoah.com
mailto:PV.MLT@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.POL@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.SWE@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com
mailto:PV.XXI@elancoah.com

Lietuva: PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID). bad hemur sértekt cyclooxygenasa 2 ensimid
(COX-2), sem framkallar verki, bolgu eda hita. Cyclooxygenasa 1 ensimid (COX-1) sem hefur
verndandi hlutverk, t.d. i meltingarvegi og nyrum, er ekki hamid af robenacoxibi. I kliniskum
rannsoknum & kottum dro lyfid ur verkjum og bolgu vegna bradra stodkerfissjikdoma og minnkadi
porfina & Grlausnarmedferd pegar pad var gefid sem lyfjaforgjof fyrir beeklunarskurdadgerd, i
samsetningu med 6pi6idum. I tveimur kliniskum rannséknum 4 (adallega heimilis-) kottum med
langvinna stodkerfiskvilla, jok robenacoxib virkni og betti einstaklingsbundid skor i virkni, hegdun,
lifsgeedum, gedslagi og hamingju katta. Munur 4 milli robenacoxibs og lyfleysu var marktekur
(P<0,05) fyrir tkomu skjolstaedinga en nadi ekki marktaekni (P=0,07) fyrir verkjastudul i stodkerfi hja
kottum (feline musculoskeletal pain index).

{ kliniskri ranns6kn voru 10 af 35 kottum med langvinna stodkerfissjukddma metnir vera marktakt
virkari pegar peir fengu medferd med robenacoxibi i prjar vikur samanborid vid somu ketti pegar peir
fengu lyfleysu medferd. Tveir kettir voru virkari pegar peir fengu lyfleysu og fyrir pa 23 ketti sem eftir
voru, var ekki haegt ad greina marktaekan mun 4 virkni milli medferda med robenacoxibi og lyfleysu.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Onsior 5 mg t6flur handa hundum
Onsior 10 mg t6flur handa hundum
Onsior 20 mg t6flur handa hundum
Onsior 40 mg t6flur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Robenacoxib Merkingar
5 mg AK

10 mg BE

20 mg CD

40 mg BCK

Hringlaga, drapplitadar til brunar toflur sem ekki er hagt ad skipta i hluta merktar med ,,NA* 4 annarri
hlidinni og ofangreindri merkingu 4 hinni hlidinni.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medhondlunar vid verkjum og bolgu vegna langvinnrar slitgigtar hja hundum.
Til medhondlunar vid verkjum og bdlgu i tengslum vid mjukvefjaskurdadgerdir hja hundum.

5. Frabendingar

Notid ekki handa hundum med sar i meltingarvegi eda lifrarsjukdom.

Notid ekki samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda barksterum sem eru lyf sem eru
oft notud til medferdar vid verkjum, bolgu og ofnaemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir robenacoxibi eda einhverju hjalparefna téflunnar.

Notid ekki handa hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda hundum sem notadir eru til undaneldis par
sem ekki hefur veri0 synt fram & 6ryggi pessa lyfs i pessum dyrum.

6. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadaroro:

{ kliniskum rannsoknum hja hundum med slitgigt sast 6fullnzegjandi svorun vid medferd hja 10-15%
hunda.

Sérstakar vartudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins i hundum sem vega innan vid 2,5 kg eda eru yngri en
3 manada.

{ langtimamedferd skal fylgjast med lifrarensimum i upphafi medferdarinnar, t.d. eftir 2, 4 og 8 vikur.
Eftir pad er maelt med reglulegu aframhaldandi eftirliti, t.d. 4 3-6 manada fresti. Heetta skal medferd ef
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virkni lifrarensima eykst synilega eda ef hundurinn synir einkenni eins og lystarleysi, sinnuleysi eda
uppkost asamt haeekkudum gildum lifrarensima.

Notkun handa hundum med skerta hjarta-, nyrna- eda lifrarstarfsemi eda handa hundum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni ahaettu. Ef ekki er haegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vandlega med hundunum.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyralaeknis hja hundum sem eiga & heettu a0 fa
sar i meltingarveg eda ef 40ur hefur komid fram 6pol hja hundinum fyrir 6drum bolgueydandi
verkjalyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
bvoid hendur eftir notkun dyralyfsins.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Hatta 4 a0 fram komi aukaverkanir af voldum bélgueydandi verkjalyfja er meiri ef litil
born taka lyfid inn fyrir slysni.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur langvarandi
snerting vid hud aukid haettuna fyrir fostrid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem notadir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er
medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa meoferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 klst.
aour en medferd med dyralyfinu hefst. b6 skal meta medferdarfria timabilid med tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa ahrif & &4 nyrnaflaedi,
t.d. pvagresilyf eda ACE-hemlar. Hja heilbrigdum hundum sem fa medferd meo eda an
pvagreesilyfsins furosemid tengdist samhlidagjof dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril 1 7 daga
ekki neinum neikvedum ahrifum & péttni aldosterons i pvagi, plasmavirkni renins eda
gaukulsiunarhrada. Engar 6ryggisupplysingar i markhdépnum og engin gégn um verkun almennt eru til
fyrir samsetta medferd med robenacoxibi og benazeprili.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum a nyru vegna pess ad pad getur aukiod
haettuna & nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

Ofskémmtun:

Hja heilbrigdum, ungum hundum & aldrinum 5-6 manada, olli inntaka robenacoxibs i haum skémmtum
(4, 6 eda 10 mg/kg/solarhring i 6 manudi) ekki neinum eitrunareinkennum, par a medal saust engin
einkenni meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif 4 bleedingartima. Robenacoxib hafoi
einnig engin skadleg ahrif 4 brjosk eda lidamot.

Eins og vid 4 um 61l bolgueydandi verkjalyf getur ofskdommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum 1 nemum hundum eda hundum sem eru i haettu fyrir. EkKki er til sérteekt moteitur. Meelt
er med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gjof lyfja sem vernda
meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.
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Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja blendingshundum med ofskommtun
allt ad 3 sinnum radlogdum hamarksskammti (2,0, 4,0 og 6,0 plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg
til inntdku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg gefid undir hid) leiddi til skammtahads prota,
roda, pykknunar hiidar og sairamyndunar a hid a stungustad lyfjagjafar undir hud og bolgu, prengsla
e0a bladinga i skeifugdrn, asgdérn og botnristli. Hvorki komu fram ahrif sem skiptu mali &
likamspyngd eda bledingartima, né merki um eiturverkun & nyru eda lifur.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar Meltingarfeeratruflanir!, nidurgangur, uppkost
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Algengar Heekkun 4 lifrarensimum?
. , , , Minnkud matarlyst
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Sjaldgaefar B160 1 hegdum
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Svefnhofgi
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa meodferd, p.m.t.
einstok tilvik):

'Flest tilfelli voru veeg og gengu til baka 4n medferdar.

Ekki kom fram aukning & virkni lifrarensima i hundum sem voru medhoéndladir i allt ad 2 vikur. Samt
sem adur var tilkynnt um aukningu 4 virkni lifrarensima i langtimamedferd. { flestum tilfellum komu
ekki fram nein klinisk einkenni og virkni lifrarensimanna komst annadhvort 1 jafnvegi eda minnkadi
med aframhaldandi medferd. I sjaldgaefum tilfellum olli aukning 4 virkni lifrarensima klinisku
einkennunum lystarleysi, sinnuleysi eda uppkostum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing 4 kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Slitgigt: Radlagdur skammtur robenacoxibs er 1 mg/kg likamspyngdar og spannar 1-2 mg/kg. Gefid
lyfid einu sinni 4 sdlarhring 4 sama tima alla daga, samkvaemt t6flunni hér ad nedan.

Fjoldi taflna eftir styrkleika og likamspyngd vio slitgigt

. Fjoldi taflna eftir styrkleika
Likamspyngd (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5t <5 1 tafla
5til <10 1 tafla
10 til <20 1 tafla
20 til <40 1 tafla
40 til 80 2 toflur
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Klinisk svorun kemur venjulega fram innan viku. Heetta skal medferd eftir 10 solarhringa ef engin
merki eru um kliniskan bata.

begar klinisk svorun kemur fram i langtimamedferd ma breyta skammti af dyralyfinu 1 laegsta, virka
einstaklingsbundinn skammt sem endurspeglar a0 stig verkja og bolgu vegna langvarandi slitgigtar er
breytilegt eftir tima. Regluleg eftirfylgni skal vera 4 abyrgd dyralaeknisins.

Mjtkvefjaskurdadgeroir: Radlagdur skammtur af robenacoxibi er 2 mg/kg likamspyngd me0 bilinu
2-4 mg/kg. Gefid stakan skammt til inntdku fyrir mjukvefjaskurdadgerd.

Tofluna/toflurnar skal gefa an faedis ad minnsta kosti 30 minttum fyrir adgerd.

Eftir mjukvefjaskurdadgerd ma halda medferd afram einu sinni & sélarhring i allt ad tvo daga til
viobotar.

Fjoldi taflna eftir styrkleika og likamspyngd vido mjukvefjaskuroaogero

Likamspyngd (kg) Fjoldi taflna eftir styrkleika
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tafla
>2,5t1<5 1 tafla
5til<10 1 tafla
10 til <20 1 tafla
20 til <40 2 toflur
40 til < 60 3 toflur
60 til 80 4 toflur

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud i dryggisrannsokn a
markdyri og synt var fram 4 a0 htin poldist vel hja hundum.

Hja hundum ma skipta a4 milli Onsior stungulyfs, lausnar og taflna 1 samreemi vid abendingar og
notkunarleidbeiningar sem sampykktar eru fyrir hvort lyfjaform fyrir sig. Ekki skal nota meira en einn
skammt (annad hvort toflur eda stungulyf) & solarhring. Athugio ad radlagdir skammtar fyrir
samsetningarnar tveer geta verid mismunandi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefid lyfio ekki med faedu par sem kliniskar rannsoknir hafa synt fram 4 betri virkni robenacoxibs
vegna slitgigtar pegar pad er gefid an fadu eda a.m.k. 30 minutum fyrir eda eftir maltid.
Mjtkvefjaskurdadgerd: Gefid fyrsta skammtinn ad minnsta kosti 30 mintitum fyrir skurdadgerd.
Toflurnar eru bragdbeettar og flestir hundar taka peer sjalfviljugir. Ekki ma skipta t6flunum eda brjota
per

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda pynnunni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Pappadskjur sem innihalda 7, 14, 28 eda 70 toflur i al/al pynnum, 30 x 1 t6flu eda 60 x 1 t6flu i
rifgdétudum stakskammta al/al pynnum. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

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

Magyarorszag: PV.HUN@elancoah.com
Peny6smka boarapusi: PV.BGR@elancoah.com +3618506968

+48221047815

Malta: PV.MLT@elancoah.com
Ceska republika: PV.CZE@elancoah.com +3618088530
+420228880231

Nederland: PV.NLD@elancoah.com
Danmark: PV.DNK@elancoah.com +31852084939
+4578775477

Norge: PV.NOR@elancoah.com
Deutschland: PV.DEU@elancoah.com +4781503047
+4932221852372

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

Polska: PV.POL@elancoah.com
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EALada: PV.GRC@elancoah.com +48221047306

+38682880137

Portugal: PV.PRT@elancoah.com
Espaiia: PV.ESP@elancoah.com +351308801355
+34518890402

Romania: PV.ROU@elancoah.com
France: PV.FRA@elancoah.com +40376300400
+33975180507

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

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

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

Suomi/Finland: PV FIN@elancoah.com
Italia: PV.ITA@elancoah.com +358753252088
+390282944231

United Kingdom (Northern Ireland):
Konpog: PV.CYP@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com
+38682880096 +443308221732

Latvija: PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva: PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID). bad hemur sértekt cyclooxygenasa 2 ensimid
(COX-2), sem framkallar verki, bolgu eda hita. Cyclooxygenasa 1 ensimid (COX-1) sem hefur
verndandi hlutverk, t.d. i meltingarvegi og nyrum, er ekki hamid af robenacoxibi.

{ tilbuinni bélgu i hundum minnkadi robenacoxib verki og bolgu med stokum skammti til inntoku 4
bilinu fra 0,5 til 8 mg/kg og virkni kom skjétt fram (0,5 klst.). I kliniskum rannséknum minnkadi petta
lyf helti og bolgu hja hundum med langvinna slitgigt og verk, bolgu og minnkadi porfina fyrir
urlausnarmedferd hja hundum sem gengust undir mjukvefjaskurdadgerd.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Onsior 20 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum og hundum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur 20 mg robenacoxib sem virkt innihaldsefni og 1 mg natriummetabisulfit (E 223)
sem andoxunarefni.

Teer, litlaus til orlitid litadur (bleikur) vokvi.

3. Markdyrategundir

Kettir og hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medhondlunar & verkjum og bolgu vegna beklunar- eda mjukvefjaskurdadgerdar hja hundum.
Til medhondlunar & verkjum og bolgu vegna beklunar- eda mjukvefjaskurdadgerdar hja kottum.

5. Frabendingar

Notid ekki handa dyrum me0 sar i meltingarvegi.

Notid ekki samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir robenacoxibi eda einhverju hjalparefna lausnarinnar.
Notid ekki handa dyrum a medgongu eda mjolkandi dyrum par sem ekki hefur verid synt fram a
Oryggi robenacoxibs 4 medgongu og vid mjolkurgjof eda i kéttum og hundum sem notadir eru til
undaneldis.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins i kottum sem eru yngri en 4 manada og i hundum sem
eru yngri en 2 manada eda i kottum eda hundum sem vega innan vid 2,5 kg.

Notkun handa dyrum med skerta hjarta- nyrna- eda lifrarstarfsemi eda handa dyrum sem eru med
vokvaskort, blodpurrd eda lagprysting getur valdid aukinni ahaettu. Ef ekki er haegt ad komast hja
notkun skal fylgjast vandlega med dyrunum og veita vokvamedferd.

Notkun pessa dyralyfs skal vera undir strongu eftirliti dyralaeknis hja dyrum sem eiga a heettu ad fa sar
i meltingarveg eda ef adur hefur komid fram 6pol hja dyrinu fyrir 68rum bolgueydandi verkjalyfjum.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Pvoid hendur og hid sem hefur komist i snertingu vid lyfid strax eftir notkun.

Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn eda sprautar sig med dyarlyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Hja pungudum konum, sérstaklega pungudum konum sem eru nanast fullgengnar, getur inndaeling
fyrir slysni og langvarandi snerting vid hud aukid haettuna fyrir fostrid.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa dyralyfid samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Ef dyr er

medhondlad med 60rum bolgueydandi lyfjum fyrir medferd getur pad leitt til fleiri eda aukinna
aukaverkana og par af leidandi skal hafa meoferdarfritt timabil med pess konar lyfjum i a.m.k. 24 klst.
aour en meodferd med dyralyfinu hefst. Po skal meta medferdarfria timabilid me0 tilliti til lyfjahvarfa
lyfjanna sem voru notud.

Fylgjast skal med kliniskum einkennum pegar samhlida eru notud lyf sem hafa ahrif & 4 nyrnaflaedi,
t.d. pvagresilyf eda ACE-hemlar. Hja heilbrigdum kéttum og hundum sem fa medferd meo eda an
pvagreesilyfsins furosemid tengdist samhlidagjof dyralyfsins og ACE-hemilsins benazepril 1 7 daga
ekki neinum neikvaedum ahrifum & plasmapéttni aldosterons (hja kottum) eda péttni aldosterons i
pvagi (hja hundum), plasmavirkni renins eda gaukulsiunarhrada. Engar 6ryggisupplysingar i
markhopnum og engin gégn um verkun almennt eru til fyrir samsetta medferd med robenacoxibi og
benazeprili.

bar sem sveefingarlyf geta haft ahrif 4 nyrnagegnflaedi skal ihuga ad nota vokva i &3 4 medan
skurdadgerd stendur til ad minnka hugsanleg nyrnavandamal pegar bolgueydandi verkjalyf eru notud a
timabilinu i kringum adgerd.

Ekki skal samhlida nota lyf sem geta valdid eiturverkunum 4 nyru vegna pess ad pad getur aukid
hattuna 4 nyrnaeitrun.

Ef 6nnur virk efni sem hafa haa préteinbindingu eru notud samhlida geta pau keppt vid robenacoxib
um bindingu og pannig leitt til eiturverkana.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja kéttum og hundum sem notadir eru til undaneldis.

Ofskémmtun:

Hja heilbrigdum, ungum hundum sem voru 6 manada, olli gjof robenacoxibs undir hud einu sinni a
solarhring 1 skdmmtunum 2 (radlagdur medferdarskammtur; RMS), 6 (3 sinnum RMS) og 20 mg/kg
(10 sinnum RMS) i 9 gjofum a 5 vikna timabili (3 lotur par sem inndeling var gefin undir hud daglega
samfleytt i 3 solarhringa), ekki neinum eitrunareinkennum, par & medal saust engin einkenni
meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif urdu & bleedingartima. Afturkraef bolga a
stungustad kom fram 1 6llum hépum (p.m.t. vidmidunarhop) og hiin var meiri hja 6 og 20 mg/ml
hépunum.

Hja heilbrigoum, ungum kottum sem voru 10 ménada, olli gjof robenacoxibs undir hid einu sinni a
solarhring i skdommtunum 4 mg/kg (tvofaldur RMS) i 2 solarhringa samfleytt og 10 mg/kg (5 sinnum
RMS) i 3 solarhringa samfleytt, ekki neinum eitrunareinkennum, par 4 medal saust engin einkenni
meltingarvegs-, nyrna- eda lifrareitrana og engin ahrif urdu & bledingartima. Afturkreef, smavagileg
vidbrogd a stungustad komu fram i badum hopum.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja 4 manada kottum sem fengu of stora
skammta allt ad 3 faldan radlagdan hdmarksskammt (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg til
inntoku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg undir hud) leiddi stoku sinnum til
skammtahddrar aukningar 4 bjug 4 stungustad og minni hattar til vaegrar medalbradrar/langvinnrar
hudbedsbolgu. Skammtahad aukning a4 QT-bili, minni hjartslattartidni og samsvarandi aukin
ondunartioni saust i rannséknum a rannsoknarstofu. Engar mikilvagar breytingar saust 4 likamspyngd,
blaedingartima eda einkenni eiturverkana & meltingarveg, nyru eda lifur.

f rannsoknum 4 ofskmmtun sem gerd var hja kéttum var skammtahad aukning 4 QT- bili.
Liffreedilegt mikilveegi aukins QT-bils utan edlilegs mismunar sem sast eftir ofskommtun
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robenacoxibs er ekki pekkt. Engar breytingar 4 QT-bilinu saust eftir stakan skammt i blaad af 2 eda
4 mg/kg robenacoxib hja kottum undir svaefingu.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hja blendingshundum med ofskommtun
allt ad 3 sinnum radlogdum hamarksskammti (2,0, 4,0 og 6,0 plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg
til inntéku og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg gefid undir htd) leiddi til skammtahads prota,
roda, pykknunar hiidar og saramyndunar & hud 4 stungustad lyfjagjafar undir hud og bolgu, prengsla
eda bledinga i skeifugdrn, asgdrn og botnristli. Hvorki komu fram ahrif sem skiptu mali &
likamspyngd eda bladingartima, né merki um eiturverkun 4 nyru eda lifur.

Engar breytingar 4 blodprystingi eda hjartalinuriti komu fram eftir staka gjof af 2 mg/kg af
robenacoxibi undir hud hja heilbrigdum hundum eda af 2 eda 4 mg/kg i blazed.

Uppkost komu fram eftir 6 eda 8 klukkustundir eftir skammt hja 2 af 8 hundum eftir gjof 4 mg/kg
stungulyfs, lausnar 1 blaad.

Eins og vid a um 61l bolgueydandi verkjalyf getur ofskommtun valdid meltingarvegs-, nyrna- eda
lifrareitrunum i nemum dyrum eda dyrum sem eru i heettu fyrir. Ekki er til sérteekt moteitur. Melt er
med studningsmedferd vid einkennum og skal hiin samanstanda af gj6f lyfja sem vernda
meltingarveginn og innrennsli med jafnprystinni saltvatnslausn.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Verkur 4 stungustad
. . l . 1 . l
(1 til 10 dyr / 100 d§rum sem f4 Meltingaferatruflanir’, nidurgangur’, uppkdst
medferd):
Sjaldgafar Blodugur nidurgangur, blodug uppkost
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):
'Flest tilfelli voru vag og gengu til baka 4n medferdar.
Hundar:
Algengar Verkur 4 stungustad'
. . 2 . 2 . 2
(1 til 10 dyr / 100 d§rum sem f4 Meltingaferatruflanir®, nidurgangur”, uppkdost
medferd):
Sjaldgafar Tjorukenndar haegdir
. , , . Minnkud matarlyst
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

'Sjaldgeeft var ad greint var fra i medallagi miklum eda verulegum verk 4 stungustad.
2 Flest tilfelli voru vaeg og gengu til baka 4n medferdar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Gefid kottum eda hundum lausnina undir had u.p.b. 30 mintitum adur en skurdadgerd hefst, til deemis
u.p.b. 4 peim tima sem byrjad er 4 svaefingu, med skammti sem er 1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar
(2 mg/kg). Eftir skurdadgerd hja kottum ma halda afram ad gefa lyfid einu sinni a sélarhring i sama
skammti og 4 sama tima i allt a0 2 daga. Eftir mjukvefjaskurdadgerd hja hundum ma halda afram ad

gefa lyfid einu sinni & solarhring i sama skammti og 4 sama tima i allt ad 2 daga.

Vixlanleg notkun Onsior taflna og Onsior stungulyfs, lausnar hefur verid profud 1 ryggisrannsoknum
a markdyri og synt var fram & ad poldist vel hja kéttum og hundum.

Nota ma Onsior stungulyf, lausn eda toflur & vixl { samraemi vid dbendinguna og leidbeiningar um
notkun sem sampykktar eru fyrir hvert lyfjaform. Medferd skal ekki fara yfir einn skammt (annadhvort
toflur eda inndelingu) 4 dag. Athugio ad radlagdir skammtar geta verid mismunandi fyrir lyfjaformin
tvo.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Varist a0 lyfid mengist. Geymid hettuglasio 1 ytri 6skju.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum eda glasinu 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Eftir ad hettuglasid er fyrst rofid ma geyma lyfio 1 28 daga vi0 stofuhita.

Ekki parf ad geyma lyfid i keeli 4 4 vikna notkunartimanum eftir fyrsta rof hettuglassins.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
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Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml af stungulyfi, lausn.
15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

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

Magyarorszag: PV.HUN@elancoah.com
Peny6auka bearapus: PV.BGR@elancoah.com +3618506968

+48221047815

Malta: PV.MLT@elancoah.com
Ceska republika: PV.CZE@elancoah.com +3618088530
+420228880231

Nederland: PV.NLD@elancoah.com
Danmark: PV.DNK@elancoah.com +31852084939
+4578775477

Norge: PV.NOR@elancoah.com
Deutschland: PV.DEU@elancoah.com +4781503047
+4932221852372

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

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

Portugal: PV.PRT@elancoah.com
Espaiia: PV.ESP@elancoah.com +351308801355
+34518890402

Roménia: PV.ROU@elancoah.com
France: PV.FRA@elancoah.com +40376300400
+33975180507

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

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

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

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

Latvija: PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Lietuva: PV.LTU@elancoah.com
+3728840389

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Robenacoxib er bolgueydandi verkjalyf (NSAID). bad hemur sértekt cyclooxygenasa 2 ensimid
(COX-2), sem framkallar verki, bolgu eda hita. Cyclooxygenasa 1 ensimid (COX-1) sem hefur
verndandi hlutverk, t.d. i meltingarvegi og nyrum, er ekki hamid af robenacoxibi.

{ tilbtiinni bolgu i kottum og hundum minnkadi robenacoxib verki, bélgu og hita vid radlagdan
skammt og virkni kom skjott fram (1 kist.). I kliniskum rannséknum dré petta lyf tr verkjum og bolgu
hja kéttum og hundum sem gengust undir baeklunar- eda mjukvefjaskurdadgerd og minnkadi porfina
fyrir Grlausnarmedferd hja hundum sem gengust undir mjikvefjaskurdadgero.
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