PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
KaZdé tableta obsahuje:

Léciva latka:
Robenacoxibum 6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Kulaté, bézové az hnédé tablety, na jedné strané s vyrazenym ,,NA*“ a na druhé s ,,AK*.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s akutnimi nebo chronickymi muskuloskeletalnimi onemocnénimi
u kocek.

Ke snizeni stiedn¢ silné bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci u kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich viedovou chorobou zaludku a sttev.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID).
Nepouzivat v ptipad¢€ ptecitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem btezosti a laktace (viz bod 4.7).

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u ko¢ek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg
nebo mladsSich nez 4 mésice.

Pouziti u kocek s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych kocek, nebo u kocek
hypovolemickych, ¢i s nizkym krevnim tlakem muiize byt spojeno s dalSimi riziky. Pokud se pouZiti
nelze vyhnout, pak tyto ko¢ky vyzaduji pe¢livy monitoring.

Odpovéd na dlouhodobou 1écbu by méla byt pravidelné monitorovana veterinarnim lékatem.
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Klinické studie ukazaly, ze robenakoxib byl u vétsiny ko¢ek dobie snasen az po dobu 12 tydnt.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinaie v pfipadé kocek
s rizikem viedové choroby zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokdzalo nesnasenlivost jinych

NSAID.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko nezadoucich ucinki NSAID. V pfipadé nahodného
pozieni, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

U téhotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk piipravku s pokozkou riziko
pred¢asného uzavieni ductus arteriosus u plodu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V Klinickych studiich pti 1é¢bé trvajici az Sest dnti byly ¢asto zaznamenany lehky a pfechodny prajem,
mekka stolice nebo zvraceni. Ve velmi vzacnych piipadech je mozno pozorovat letargii. V terénnich
studiich u kocek s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim pii 1é¢bé trvajici az 12 tydna bylo
velmi ¢asto zaznamenano zvraceni a casto nechutenstvi, prijem, letargie a nevhodné defekace, se
stejnou frekvenci u kocek 1é¢enych Onsiorem a placebem.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaSeni)

4.7  PouZiti v prubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
be&hem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Onsior nesmi byt podavéan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

proto musi byt pied zac¢atkem 1é¢by s Onsiorem dodrZeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po
dobu nejméné 24 hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle
farmakokinetickych vlastnosti jiz diive aplikovanych ptipravka.

Soubézna 1éEba 1éky ovliviujicimi prutok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych kocek 1é¢enych
nebo nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani Onsioru a ACE inhibitoru
benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim t¢inkem na koncentraci aldosteronu

Vv plazmé¢, na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné
udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také zadné udaje o G€innosti pro kombinovanou lé¢bu
robenakoxibem a benazeprilem.



ProtoZe anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je téeba zvazit parenteralni dodavani tekutin
Vv prub¢hu zakroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zptisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mize konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Pro perorélni podani.

Podavejte samotné nebo s malym mnoZzstvim potravy. Tablety Onsior se snadno podévaji a vétSina
kocek je ptijimé velmi dobte. Tablety nerozdelujte nebo rozdrolujte.

Doporuéena davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. M¢l by se
podavat nasledujici pocet tablet jednou denné ve stejnou dobu kazdy den.

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
25a7<6 1 tableta
6az12 2 tablety

Akutni muskuloskeletalni onemocnéni: Lécba po dobu aZ 6 dni.

Chronicka muskuloskeletalni onemocnéni: Délka 1é¢by by méla byt stanovena individualné. Viz
bod 4.5.

Klinicka odpovéd’ na 1écbu je za normdlnich okolnosti viditelna za 3—6 tydnt. Lécba by méla byt
pteruSena, pokud po 6 tydnech neni patrné klinické zlepSeni.

Ortopedické operace:

Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied ortopedickou operaci.

Premedikace by se méla provést pouze v kombinaci s analgezii butorfanolem. Tableta(y) by se
méla(y) podavat bez potravy minimaln€é 30 minut pied operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1é¢bé jednou denné az po nasledujici dva dny. Je-li to nezbytné,
doporucuje se dodatecna analgeticka 1écba opiaty.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvitat
V bezpecnostni studii a ukdzalo se, Ze je u koc¢ek velmi dobte sndseno.

U kocek se mize stfidat pouziti piipravku Onsior ve formé injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou lékovou formu. Lécba by neméla piekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozorfiujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu jsou odlisne.

410 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych mladych koc¢ek ve véku 7-8 mésici nevykazoval robenakoxib podavany peroralné
ve vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg/denné po dobu 6 tydnt) Zadné ptiznaky toxicity zahrnujici
ptiznaky gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni.

U zdravych mladych koc¢ek ve véku 7-8 mésict byl robenakoxib (Onsior tablety) peroralné podavany
v davkach az do 5nasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg
Zivé hmotnosti) po dobu 6 mésict dobfe snasen. U 1éCenych zvitat bylo pozorovano snizeni Zivé
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hmotnosti. U skupiny zvifat, kterym byla podavana vysoka davka, se sniZila hmotnost ledvin, ktera
byla sporadicky spojena s renalni tubularni degeneraci/regeneraci, ale neodpovidala ptiznakim
renalni dysfunkce u klinickych patologickych parametru.

Sttidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢éni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3ndsobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg Zivé
hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutannég) vedlo k zvySeni
Cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého aZ lehkého
subakutniho/chronického zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovano na davce zavislé
zvyseni QT intervalu, snizeni srde¢ni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl
pozorovan Zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jéatra.

Ve studiich s pfedavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvyseni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po piedavkovani robenakoxibem
neni zndma. Po jednorazovém intraven6znim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
koc¢kam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Podobné jako u jinych NSAID muze ptedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych kocek
zpisobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifickd antidota nejsou. Je
doporucovana symptomatickd a podptrna 1écba, kterd by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistické a antirevmatické pfipravky, nesteroidni latky, koxiby.
ATCvet kod: QM01AH91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibt. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt

a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, ktera zodpovida za tvorbu mediatort véetné
PGE_, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pii krevni zkouSce in vitro u ko¢ek prokazal robenakoxib 500krat vy3si selektivitu via¢i COX-2 (ICso
0,058 uM) ve srovnani s COX-1 (1Cs028,9 uM). Pii davce 1-2 mg/kg Zivé hmotnosti zptsobily
tablety robenakoxibu u ko¢ek zietelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1 aktivitu.

a antipyreticky s rychlym nastupem téinku (0,5 hod.). Pii klinickych zkouskach u koéek tablety
robenakoxibu snizovaly bolest a zanét spojeny s akutnimi muskuloskeletalnimi onemocnénimi a
sniZzovaly potiebu naléhavé pécée, pokud byly podavany jako premedikace v piipadé ortopedické
operace, v kombinaci s opiaty. Ve dvou klinickych studiich u ko¢ek (pfevazné chovanymi v byte)

s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD) robenakoxib zvysil aktivitu a zlepsil
subjektivni skore aktivity, chovani, kvalitu Zivota, temperament a $tésti ko¢ek. Rozdily mezi skupinou
kocek 1é¢enou robenakoxibem a placebem byl vyznamny (P<0,05) podle konkrétnich vysledkt
hodnocenych klienty, ale nedosahl vyznamu (P=0,07) u indexu muskuloskeletalni bolesti ko¢ek.

V klinickych studiich bylo 10 z 35 kocek s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD)
vyhodnoceno jako signifikantné aktivnéjsich pfi 1é¢bé robenakoxibem po dobu tii tydnt ve srovnani
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se stejnymi koCkami, které byly léCeny placebem. Dveé kocky byly aktivnéjsi, kdyz dostavaly placebo
a u zbyvajicich 23 kocek nebyly zjistény zddné vyznamné rozdily v u€innosti mezi 1écbou
robenakoxibem a placebem.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podéani tablety robenakoxibu bez potravy v davce piiblizné 2 mg/kg byla maximalni

koncentrace v krvi dosazena v ¢ase Tmax 0,5 hod., v koncentraci Cmax 1159 ng/ml a s AUC

1337 ng-h/ml. Podani tietiny denni davky potravy spolu s tabletou robenakoxibu nevyvolalo zmény
hodnot Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) nebo AUC (1383 ng-h/ml). Podéani celé denni davky potravy
nevyvolalo zpozdéni Tmax (0,5 h), zato vSak niZsi Cmax (691 ng/ml) a mirné nizs$i AUC (1069 ng-h/ml).
Systémova biologicka dostupnost robenakoxibu byla bez potravy 49 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vss 190 ml/kg) a je ve vysoké mife vazan
na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
U kocek je robenakoxib ve velké mife metabolizovan v jatrech. Kromé jednoho laktamového
metabolitu nejsou dalsi metabolity u ko¢ek znamé.

Eliminace

Robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,44 I/kg/h) s elimina¢nim t1/, 1,1 h po intravendznim
podani. Po peroralnim podani byl koneény biologicky polo¢as 1,7 h. Robenakoxib setrvava déle

a ve vyssich koncentracich na mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje piedevs§im
zlu€ovymi cestami (~ 70 %) neZ ledvinami (~ 30 %). Farmakokinetické vlastnosti robenakoxibu se
U samcti a samic nelisi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Praskoveé kvasnice

Mikrokrystalicka celuléza

Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahuje 1, 2, 5 nebo 10 Al/Al blistri. Kazdy blistr obsahuje 6 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pifipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16/12/2008

Datum posledniho prodlouzeni: 8/11/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropske agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Onsior 5 mg tablety pro psy

Onsior 10 mg tablety pro psy

Onsior 20 mg tablety pro psy

Onsior 40 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

KaZdé tableta obsahuje:

Léciva latka:

Tablety 5 mg: Robenacoxibum 5 mg

Tablety 10 mg: Robenacoxibum 10 mg
Tablety 20 mg: Robenacoxibum 20 mg
Tablety 40 mg: Robenacoxibum 40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulaté, bézové az hnédé tablety na jedné strané s vyrazenym ,,NA* a s nasledujicim vyrazenym
oznacenim na stran¢ druhé:

Tableta 5 mg: AK

Tableta 10 mg: BE

Tableta20 mg: CD

Tableta40 mg: BCK

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u psu.
K 1é¢bée bolesti a zdnétu spojenych s operaci mekkych tkani u psa.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u pst trpicich viedovou chorobou Zaludku a stfev nebo jaternim onemocnénim.
Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID).

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 4.7).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V klinickych studiich u psi s osteoartritidou byla zaznamenana u 10-15% psu nepfiméfena reakce na
1é¢bu.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u psti s hmotnosti niz$i nez 2,5 kg
nebo mladSich nez 3 mésice.

Pti dlouhodobé 1é¢bé je nutné sledovat hladinu jaternich enzymu na zac¢atku 1é¢by, napi. po 2,4 a 8
tydnech. Poté se doporucéuje pokracovat v pravidelném sledovani, napi. po 3—6 mésicich. Lécba by
méela byt pferusena, pokud markantné stoupne aktivita jaternich enzymi nebo pokud se u psa
projevuji klinické piiznaky jako anorexie, apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvySenou hladinou
jaternich enzymi.

Pouziti u pst s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psu,
nebo u psu s nizkym krevnim tlakem muize byt spojeno s dalSimi riziky. Pokud se pouZziti nelze
vyhnout, pak tito psi vyzaduji pe¢livy monitoring.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivejte pod piisnym dohledem veterinate v piipadé pst
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesndSenlivost jinych
NSAID.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V pripad¢ nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékaii. Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko nezadoucich Géinka
NSAID.

U téhotnych Zen, zvlasté pred porodem, zvysuje dlouhodoby styk pfipravku s pokozkou riziko
pred¢asného uzavieni ductus arteriosus u plodu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Velmi ¢asto byly zaznamenany nezadouci G€inky na gastrointestinalni trakt, avSak vétSina piipada
byla leh¢iho charakteru a k zotaveni doslo bez 1é¢by. Velmi ¢asté bylo zvraceni a mékka stolice, casta
byla snizena chut’ k pfijmu potravy a prujem, vyskyt krve ve stolici byl neobvykly.

U pst nebyla pozorovana zvysena aktivita jaternich enzymui pii 16¢bé kratSi nez 2 tydny. Presto byla
pti dlouhodobé 1écbe zvysena aktivita jaternich enzymt ¢asta. V mnohych piipadech se neprojevily
zadné Klinickeé ptiznaky a dalsi 1é¢bou doslo ke stabilizaci nebo snizeni aktivity jaternich enzymu.
ZvySeni aktivity jaternich enzymu spojené s klinickymi ptiznaky anorexie, apatie nebo zvraceni bylo
neobvyklé. Ve velmi vzacnych ptipadech je mozno pozorovat letargii.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacne (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaSeni)

4.7  Poutziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouZiti
be&hem biezosti a laktace nebo u chovnych psi.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce

Onsior nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Predchozi 1é¢ba

pred zacatkem 1é¢by s Onsiorem dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24
hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz
dtive aplikovanych piipravki.

Soubézna 1éEba 1éky ovliviyjicimi prutok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych psii 1é€enych nebo
nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podévani Onsioru a ACE inhibitoru benazeprilu
po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na koncentraci aldosteronu v mo¢i, na aktivitu
reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti
Vv cilové populaci a také zadné udaje o uc¢innosti pro kombinovanou 1é€bu robenakoxibem a
benazeprilem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Pro perorélni podani.

Nepodavejte s krmivem, protoze klinické pokusy prokazaly lepsi u¢innost robenakoxibu pfti 1¢¢bé
osteoartritidy, pokud je podavan nala¢no nebo minimaln¢ 30 minut pfed nebo po krmeni.

Tablety Onsior jsou ochucené a vétSina pst je ptfijima dobrovoln€. Tablety nerozdé€lujte nebo
rozdrolujte.

Osteoartritida: Doporuc¢ena davka robenakoxibu je 1 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky.

Pocet tablet na 1é¢bu osteoartritidy podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
25az<5 1 tableta
5az7<10 1 tableta
10az < 20 1 tableta
20 az <40 1 tableta
40 aZ 80 2 tablety

Klinicka odpovéd’ se bézné dostavi béhem tydne. Lécba by méla byt prerusena po 10 dnech, pokud
nedoslo k patrnému klinickému zlepSeni.

Pro dlouhodobou 1é¢bu Ize, pokud doslo ke klinické odpovédi, pfizptisobit davkovani Onsioru
K nejnizsi uc¢inné individualni davce. Pfitom je tfeba zvazit, ze stupen bolesti a zanétu spojeny
s chronickou osteoartritidou se mize v prubéhu ¢asu ménit. Veterinarni lékat musi mit zvire
pod pravidelnym dohledem.
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Operace mékkych tkani: Doporu¢ena davka robenakoxibu je 2 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 2—
4 mg/kg. Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied operaci mékkych tkani.

Tableta(y) by se méla(y) podavat bez potravy minimalné 30 minut pfed operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 16¢b¢ jednou denné€ az po nésledujici dva dny.

Pocet tablet pii operaci mékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Poéet tablet podle sily
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25az7<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10az< 20 1 tableta
20a7 <40 2 tablety
40 az < 60 3 tablety
60 aZz 80 4 tablety

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
V bezpecnostni studii a ukazalo se, Ze je u pst velmi dobie snaseno.

U psi se miize stiidat pouziti pfipravku Onsior ve formé injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou lékovou formu. LéEba by neméla prekroéit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozornujeme, ze davky pro kazdou 1ékovou formu mohou byt odlisné.

4,10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych psii ve véku 5—6 mésicti nevykazoval robenakoxib podavany peroralné ve vysokych
davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po dobu 6 mésicti) zadné piiznaky toxicity zahrnujici ptiznaky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepusobi nepfizniveé na chrupavky a klouby.

Podobné jako u jinych NSAID muze ptedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych pst
zpusobit gastrointestinlni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifick4 antidota nejsou. Je
doporucovéana symptomatickd a podptrna 1écba, kterd by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u pst kiizenct v davkéach do
3nasobku maximalni doporuc¢ené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg zivé hmotnosti peroralné€ a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kiize a kozniho viedu v misté podkozniho
podéani a vzniku zanétu, prekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistické a antirevmatické pfipravky, nesteroidni latky, koxiby.
ATCvet kod: QM01AH91
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibi. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
forméach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napi. pro gastrointestinalni trakt

a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, kterd zodpovida za tvorbu mediatora véetné
PGE_, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pii krevni zkouSce in vitro u psii prokazal robenakoxib 140krat vysSi selektivitu vi¢i COX-2 (ICso
0,04 uM) ve srovnani s COX-1 (ICso 7,9 uM). Peroralni davky robenakoxibu v mnozstvi 0,5-4 mg/kg
Zivé hmotnosti zptsobily u pst zietelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1 aktivitu.

V doporucenych davkach proto tablety s robenakoxibem neovliviiuji hladinu COX-1 u pst. Na model
peroralni davce od 0,5 do 8 mg/kg, s IDsg 0,8 mg/kg a s rychlym nastupem ucinku (0,5 h).

Pii klinickych zkouskach u pst sniZoval robenakoxib kulhani a zanét spojeny s chronickou
osteoartritidou a dale bolest, zanét a potiebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili operaci
mekkych tkani.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podani ochucenych tablet robenakoxibu bez potravy v davce 1 mg/kg byla maximalni

koncentrace v krvi dosazena v ¢ase Tmax 0,5 h, v koncentraci Cmax 1124 ng/ml a s AUC 1249 ng-h/ml.

Souc¢asné podani neochucenych tablet robenakoxibu s potravou nevyvolalo zpoZdéni Tmax, do3lo viak
k mirnému sniZeni hodnot Crax (832 ng/ml) a AUC (782 ng-h/ml). Systémova biologicka dostupnost

robenakoxibu u pst byla s potravou 62 % a bez potravy 84 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vss 240 ml/kg) a je ve vysoké mife vazan
na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
Robenakoxib je ve velké mife metabolizovan v jatrech psi. Kromé jednoho laktamového metabolitu
nejsou dal$i metabolity u pst znamé.

Eliminace

Robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,81 1/kg/h) s elimina¢nim t1, 0,7 h po intravendznim
podani. Po peroralnim podani tablet byl kone¢ny biologicky poloc¢as 1,2 h. Robenakoxib setrvava déle
a ve vyS8ich koncentracich na mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje piedevsim
zluCovymi cestami (~ 65 %) a zbytek ledvinami. Opakované peroralni podani robenakoxibu u psi

v davce 2-10 mg/kg po dobu 6 mésici nevedlo ke zménam krevniho obrazu, ani k akumulaci
robenakoxibu ¢i indukei enzymt. Akumulace metabolitt nebyla testovana. Farmakokinetické
vlastnosti robenakoxibu se u samct a samic nelisi a jejich pribéh je linearni v rozmezi 0,5-8 mg/kg.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Praskové kvasnice

Mikrokrystalicka celul6za

Umélé aroma hovéziho masa

Praskova celuldza

Povidon (K-30)

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahuje 1, 2, 4 nebo 10 Al/Al blistr. Kazdy blistr obsahuje 7 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/089/004-019

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 16/12/2008
Datum posledniho prodlouzeni: 8/11/2013

13



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro ko¢ky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Robenacoxibum 20 mg

Pomocna latka:
Disifi¢itan sodny (E 223)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok.

Ciry, bezbarvy az slabé zbarveny (rizovy) roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé bolesti a zan&tu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u pst.
K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u kocek.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev.

-----

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem btezosti a laktace (viz bod 4.7).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u ko¢ek mlad$ich neZ 4 mésice a u pst
mladSich neZ 2 mésice, ani u ko¢ek nebo pst s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.
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Pouziti u zvifat s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u zviiat dehydratovanych,
hypovolemickych nebo s nizkym krevnim tlakem muiZe byt spojeno s daldimi riziky. Pokud se pouZiti
nelze vyhnout, pak tato zvifata vyzaduji pe¢livy monitoring a infuzni terapii.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek pouzivejte pod prisnym dohledem veterinaie v ptipadé zvirat
s rizikem viedové choroby zaludku a stiev, nebo pokud zviie jiz dfive prokazalo nesndSenlivost jinych
NSAID.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce a zasazenou pokozku.

V pripadé nahodného pozieni nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
thned 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

U téhotnych Zen, zvlasté pted porodem, zvySuje nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem a dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko pred¢asného uzavieni ductus arteriosus
u plodu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Kocky:

Casto byly zaznamenany nezadouci uéinky na gastrointestinalni trakt (zvraceni, mékka stolice

nebo prijem), avSak vétSina piipadi byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by. Prijjem nebo zvraceni se
stopami krve byly neobvyklé. Bolest v misté vpichu byla ¢asta.

Psi:

Casto byly zaznamenany nezadouci u¢inky na gastrointestinalni trakt (prijem a zvraceni), aviak
vétsina piipadt byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by. Mekké a tmavé vykaly nebo snizena chut’
K ptijmu potravy byly neobvyklé. Nepatrna bolest v misté vpichu byla ¢asta. Mirna ¢i prudka bolest
v misté vpichu byla neobvykla.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaSeni)

4.7  Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
béhem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek a pst.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Onsior nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

proto musi byt pied zacatkem 1é¢by s Onsiorem dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po
dobu nejméné 24 hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle
farmakokinetickych vlastnosti jiz diive aplikovanych ptipravka.

Soubézna 1é¢ba 1éky ovliviiyjicimi pratok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych kocek nebo pst
1é¢enych nebo nelééenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani Onsioru a ACE
inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na koncentraci
aldosteronu v plazmé (ko¢ky) nebo v mo¢i (psi), na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost

16



glomerularni filtrace. Obecné neexistuji Zadné idaje o bezpeénosti v cilové populaci a také Zadné
udaje o ucinnosti pro kombinovanou 1écbu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tieba zvazit parenteralni dodavani tekutin
Vv prub¢hu zakroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zptisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1é¢ivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz miize vyvolat toxické ucinky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Subkutanni podani.

Podavejte roztok podkozné kockam nebo psum ptiblizné 30 minut pted chirurgickym zakrokem, napf.
pted zahajenim celkové anestézie, v davce 1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti (2 mg/kg). Po operaci

u kocek je mozno pokracovat v 1¢¢bé jednou denné pii stejném davkovani, kazdy den ve stejnou denni
dobu az 2 dny. Po operaci mékkych tkani u psti je mozno pokracovat v 16€b¢€ jednou denné pii stejném
davkovani, kazdy den ve stejnou denni dobu az 2 dny.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvitat
Vv bezpeénostnich studiich a ukézalo se, Ze je u kocek a pst velmi dobie sndseno.

Piipravek Onsior ve form¢ injekci nebo tablet se muze stiidat v souladu indikaci a pokyny pro pouziti
schvalenymi pro kazdou 1ékovou formu. Léc¢ba by neméla piekro¢it jednu davku (tabletu nebo injekcei)
denné. Upozoriujeme, Zze davky pro kazdou Iékovou formu mohou byt odlisneé.

410 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych pst ve véku 6 mésicti nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné

v davce 2 (doporucena lé¢ebna davka; DLD), 6 (3krat DLD) a 20 mg/kg (10krat DLD) v 9 podanich
béhem 5tydenniho obdobi (3 cykly 3 po sob¢ jdoucich injekci podanych 1x denn€) zadné znamky
toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu
krvaceni. Zaniceni mista vpichu, které se pozd€ji vsttebalo, bylo zaznamenano u vSech skupin (vcetné
kontrol) a silng&ji se projevilo u skupin, kterym byla podana davka 6 a 20 mg/kg.

U zdravych koéek ve véku 10 mésicii nevykazoval robenakoxib podavany podkozné jednou denné
v davce 4 mg/kg (2krat DLD) 2 po sobé jdouci dny a 10 mg/kg (5krat DLD) 3 po sob¢ jdouci dny
Zadné znamky toxicity zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity

a neovliviioval dobu krvaceni. Minimalni zaniceni mista vpichu, které se pozd¢ji vsttebalo, bylo
zaznamenano u obou davkovych skupin.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporuéené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg Zivé
hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanné) vedlo k zvySeni
Cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého
subakutniho/chronického zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovéano na davce zavislé
zvyseni QT intervalu, snizeni srdeéni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl
pozorovan zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo p¥iznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jéatra.

Ve studiich s pfedavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvySeni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po pfedavkovani robenakoxibem
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neni zndma. Po jednorazovém intraven6znim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
koc¢kdm v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u psu kiiZzenct v davkach do
3nasobku maximalni doporucené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mga 12,0 mg
robenakoxibu/kg zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kiize a kozniho viedu v misté podkoZniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

Po jednorazovém subkutannim podani robenakoxibu v davce 2 mg/kg nebo intravendznim podani v
davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym psiim nebyly pozorovany zadné zmény krevniho tlaku nebo EKG.
Zvraceni se objevilo 6 nebo 8 hodin po aplikaci u dvou z osmi pst, kterym byl podan tento injekéni
roztok intravenozné v davce 4 mg/kg.

Podobné jako u jinych NSAID muze predavkovani u piecitlivélych nebo nemoci oslabenych zvitat
zpusobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifické antidota nejsou. Je
doporucovana symptomatickd a podptirna 1écba, kterd by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistické a antirevmatické pfipravky, nesteroidni latky, koxiby.
ATCvet kod: QM01AH91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibt. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestinalni trakt

a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, kterd zodpovida za tvorbu mediatort véetné
PGE_, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pii krevni zkouSce in vitro u keéek prokazal robenakoxib 500krat vyssi selektivitu vii¢i COX-2 (ICso
0,058 uM) ve srovnani s COX-1 (ICs028,9 uM). In vivo vyvolal injekéni roztok robenakoxibu
vyraznou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnil COX-1 aktivitu. V doporuc¢ené davce (2 mg/kg) byl
na modelu zanétu prokazan analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky ucinek. Pfi klinickych
zkouSkach tlumil robenakoxib bolest a zanét u kocek, které podstoupily ortopedickou operaci

nebo operaci mékkych tkani.

Pii zkousce in vitro u psi prokazal robenakoxib 140krat vyssi selektivitu via¢i COX-2 (ICso 0,04 uM)
ve srovnani s COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo vyvolal injekéni roztok robenakoxibu vyraznou inhibici
aktivity COX-2 a neovlivnil COX-1 aktivitu. V davce od 0,25 do 4 mg/kg pisobilo na modelu zanétu
podéani robenakoxibu analgeticky, antiflogisticky a antipyreticky s rychlym nastupem t¢inku (1 h).
Pii klinickych zkouskéach v doporu¢eném mnozstvi (2 mg/kg) tlumil robenakoxib bolest a zanét u pst,
ktefi podstoupili ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani a potiebu neodkladné péce u pst,
ktefi podstoupili operaci mékkych tkani.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po podkoznim podéani injekce robenakoxibu byla maximalni koncentrace v krvi u ko¢ek a pst

dosaZena rychle. Po davce 2 mg/kg byl vrchol dosazen v ¢ase Tmax 1 h (u kocek a psti), Cmax
1464 ng/ml (u kocek) a 615 ng/ml (u psi) a s AUC 3128 ng-h/ml (u kocek) a 2180 ng-h/ml (u psu).
Systémova biologicka dostupnost po podkoznim podani 1 mg/kg je u kocek 69 % a u psu 88 %.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vss 190 ml/kg u koc¢ek a 240 ml/kg u pst) a je
ve vysoké mife vazan na plazmatické proteiny (> 99 %).

Biotransformace
Robenakoxib je ve velké mife metabolizovan v jatrech kocek a pst. Kromé jednoho laktamového
metabolitu nejsou dalsi metabolity u kocek nebo pst znamé.

Eliminace

Intraven6zné podany robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,44 I/kg/h u kocek a 0,8 I/kg/h

U pst) s elimina¢nim t12 1,1 h u kocek a 0,8 h u psti. Po podkoznim podani byl kone¢ny biologicky
polocas 1,1 h u kocek a 1,2 h u psii. Robenakoxib setrvava déle a ve vysSich koncentracich na mistech
zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje piedevsim zlu¢ovymi cestami u koc¢ek (~ 70 %) a u psi
(~ 65 %), zbytek pak ledvinami. Opakované podkozni podani robenakoxibu v davce 2-20 mg/kg
nevedlo ke zménam krevniho obrazu, ani k bioakumulaci ¢i indukci enzymii. Bioakumulace
metabolith nebyla testovana. Farmakokinetické vlastnosti robenakoxibu se u samct a samic ko¢ek

a pst nelisi a jejich pribéh je linedrni v rozmezi 0,25-4 mg/kg u psi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Makrogol 400

Bezvody ethanol

Poloxamer 188

Monohydréat kyseliny citronové
Disifi¢itan sodny (E 223)

Hydroxid sodny
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi [é€ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Uchovavani v chladni¢ce neni poZzadovano béhem 4tydenniho

obdobi pouzivani po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky. Zamezte kontaminaci. Uchovavejte lahvicku
v krabicce.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkova injek¢ni lahviéka jantarové zluté barvy o obsahu 20 ml injekéniho roztoku, uzaviena
gumovou zatkou a zape€eténa hlinikovou krytkou. Jedna injekéni lahvicka zabalena v kartonové
krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/089/020

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16/12/2008

Datum posledniho prodlouZeni: 8/11/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropske agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11

VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobct odpovédnych za uvolnéni SarZze

Tablety:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
FRANCIE

Injekcni roztok:
Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue
FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

DRUH/TYP: Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety pro kocky
Robenacoxibum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZda tableta obsahuje 6 mg Robenacoxibum.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

4, VELIKOST BALENI

6 tablet

12 tablet
30 tablet
60 tablet

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky.

| 6. INDIKACE

Neuplatiuje se.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICIi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/089/001 (6 tablet)

EU/2/08/089/002 (12 tablet)
EU/2/08/089/021 (30 tablet)
EU/2/08/089/003 (60 tablet)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

DRUH/TYP: Blistrova félie

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety pro kocky
Robenacoxibum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CIiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

DRUH/TYP: Kartonova krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 5 mg tablety pro psy

Onsior 10 mg tablety pro psy
Onsior 20 mg tablety pro psy
Onsior 40 mg tablety pro psy

Robenacoxibum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 5 mg Robenacoxibum.

Kazda tableta obsahuje 10 mg Robenacoxibum.
Kazda tableta obsahuje 20 mg Robenacoxibum.
Kazda tableta obsahuje 40 mg Robenacoxibum.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

4. VELIKOST BALENI

7 tablet

14 tablet
28 tablet
70 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Neuplatnuje se.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICIi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko
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16. REGISTRACNI CISLO(A)

Onsior 5 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/004 (7 tablet)

EU/2/08/089/005 (14 tablet)
EU/2/08/089/006 (28 tablet)
EU/2/08/089/007 (70 tablet)

Onsior 10 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/008 (7 tablet)
EU/2/08/089/009 (14 tablet)
EU/2/08/089/010 (28 tablet)
EU/2/08/089/011 (70 tablet)

Onsior 20 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/012 (7 tablet)
EU/2/08/089/013 (14 tablet)
EU/2/08/089/014 (28 tablet)
EU/2/08/089/015 (70 tablet)

Onsior 40 mg tablety pro psy:
EU/2/08/089/016 (7 tablet)
EU/2/08/089/017 (14 tablet)
EU/2/08/089/018 (28 tablet)
EU/2/08/089/019 (70 tablet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

DRUH/TYP: Blistrova félie

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 5 mg tablety pro psy

Onsior 10 mg tablety pro psy
Onsior 20 mg tablety pro psy
Onsior 40 mg tablety pro psy

Robenacoxibum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CIiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

DRUH/TYP: Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy
Robenacoxibum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

20 mg/ml Robenacoxibum

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4, VELIKOST BALENI

20 mi

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky a psi.

| 6. INDIKACE

Neuplatiuje se.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani. Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni, kon¢i datem:

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Uchovavejte lahvicku v krabicce.
Uchovavani v chladni¢ce neni poZzadovano béhem 4tydenniho obdobi pouZivani po prvnim otevieni
injekéni lahvicky.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZneSkodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICIi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/089/020

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

DRUH/TYP: Sklenéna lahvic¢ka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro ko¢ky a psy
Robenacoxibum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

20 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 1. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do ...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Onsior 6 mg tablety pro ko¢ky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 6 mg tablety pro kocky

Robenacoxibum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 6 mg Robenacoxibum.

Tablety jsou kulaté, bézové az hnédé, nedélitelné, na jedné strané s vyraZzenym ,,NA“ a na druhé
s ,,AK".

Tablety Onsior se snadno podavaji a vétsina kocek je pfijima velmi dobie.

4, INDIKACE

K 1é¢be bolesti a zanétu spojenych s akutnimi nebo chronickymi muskuloskeletalnimi onemocnénimi
u kocek.

Ke snizeni stfedné silné bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek trpicich viedovou chorobou Zaludku a stiev.

s v

NepouZivat souc¢asné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) nebo kortikosteroidy,
1éky bézné uzivanymi pii 16¢bé bolesti, zanétu a alergii.

Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.

NepouZivat u biezich, laktujicich nebo u chovnych kocéek, protoZe u téchto zvitat nebyla stanovena
bezpecnost piipravku.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich pii 16¢bé trvajici az Sest dnit byly ¢asto zazhamenany lehky a pfechodny prijem,
mékka stolice nebo zvraceni. Ve velmi vzacnych pfipadech je mozno pozorovat letargii. V terénnich
studiich u ko¢ek s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim pii 1é¢bé trvajici az 3 mésice bylo
velmi Casto zaznamenano zvraceni a ¢asto nechutenstvi, priijem, letargie a nevhodna defekace, se
stejnou frekvenci u ko¢ek 1écenych Onsiorem a placebem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CIiLOVY DRUH ZViRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro perorélni podani.

Doporucéena davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Mél by se
podavat nasledujici pocet tablet jednou denné ve stejnou dobu kazdy den.

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
25a7<6 1 tableta
6az12 2 tablety

Akutni muskuloskeletalni onemocnéni: Lécba po dobu az 6 dni.
Chronicka muskuloskeletalni onemocnéni: Délka 1écby by méla byt stanovena individualné.

Klinicka odpovéd’ na 1écbu je za normdalnich okolnosti viditelna za 3—6 tydnt. Lécba by méla byt
pteruSena, pokud po 6 tydnech neni patrné klinické zlepSeni.

Ortopedické operace:

Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied ortopedickou operaci.

Premedikace by se méla provést pouze v kombinaci s analgezii butorfanolem. Tableta(y) by se
méla(y) podavat bez potravy minimaln€é 30 minut pied operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1é€bé jednou denné az po nasledujici dva dny. Je-li to nezbytné,
doporucuje se dodatecna analgeticka 1écba opiaty.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvitat
V bezpecnostni studii a ukdzalo se, Ze je u koc¢ek velmi dobte sndseno.
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U kodek se muze stiidat pouziti piipravku Onsior ve formé injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou lékovou formu. Lécba by neméla piekroc€it jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozoriiujeme, Ze davky pro kazdou Iékovou formu jsou odlisne.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavejte samotné nebo s malym mnozstvim potravy. Tablety Onsior se snadno podavaji a vétSina
kocek je ptijima velmi dobie. Tablety nerozd€lujte nebo rozdrolujte.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C. NepouZivejte tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé nebo blistru po ,,EXP*.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u koc¢ek s hmotnosti niZsi nez 2,5 kg
nebo mladsSich nez 4 mésice.

Pouziti u kocek s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych kocek, nebo u koc¢ek
S nizkym objemem cirkulujici krve, ¢i s nizkym krevnim tlakem miiZe byt spojeno s dal§imi riziky.
Pokud se pouZiti nelze vyhnout, pak tyto ko¢ky vyZzaduji peélivy monitoring.

Odpovéd na dlouhodobou 1écbu by méla byt pravidelné monitorovana veterinarnim lékatrem.
Klinické studie ukézaly, Ze robenakoxib byl u vétSiny kocek dobfe snasen az po dobu 12 tydni.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinafe v piipade kocek
s rizikem viedové choroby Zaludku a stéev, nebo pokud zvife jiz diive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti pripravku si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l1ékati. Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko neZzadoucich ucinki
NSAID.

U téhotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk piipravku s pokozkou riziko
pro plod.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
béhem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Onsior nesmi byt podavan v kombinaci s jingymi NSAID nebo glukokortikoidy.

38



-----

proto musi byt pfed zac¢atkem 1é€by s Onsiorem dodrZeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po
dobu nejméné 24 hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle
farmakokinetickych vlastnosti jiz diive aplikovanych ptipravki.

Soubézna 1é¢ba léky ovlivitujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych koéek 1é¢enych
nebo nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soub&Zné podavani Onsioru a ACE inhibitoru
benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim tG¢inkem na koncentraci aldosteronu

V plazmé, na aktivitu reninu v plazmeé nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zddné
udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také zadné udaje o G€innosti pro kombinovanou 1é¢bu
robenakoxibem a benazeprilem.

ProtoZe anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tfeba zvazit parenteralni dodavani tekutin
Vv prubéhu zékroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zptisobenym podavanim
NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych léCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mtize konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mtize vyvolat toxické ucinky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych mladych koc¢ek ve véku 7-8 mésicii nevykazoval robenakoxib podavany peroralné

ve vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg/denné po dobu 6 tydni) Zadné piiznaky toxicity zahrnujici
priznaky gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni.

U zdravych mladych koéek ve véku 7-8 mésicii byl robenakoxib (Onsior tablety) peroralné podavany
v davkach az do 5nasobku maximalni doporuéené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg
7ivé hmotnosti) po dobu 6 mésicti dobfe snasen. U 1é¢enych zvifat bylo pozorovano snizeni Zivé
hmotnosti. U skupiny zvitat, kterym byla poddvana vysoka davka, se snizila hmotnost ledvin, ktera
byla sporadicky spojena s renalni tubularni degeneraci/regeneraci, ale neodpovidala ptiznakim
renalni dysfunkce u klinickych patologickych parametru.

Stiidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u kot’at starych 4 mésice v
davkéch do 3ndsobku maximalni doporuc¢ené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanné) vedlo k zvy3seni
Cetnosti na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého
subakutniho/chronického zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovano na davce zavislé
zvySeni QT intervalu, snizeni srde¢ni frekvence a s tim spojené zvyseni dechové frekvence. Nebyl
pozorovan zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo pfiznaky toxicity na
gastrointestinalni trakt, ledviny nebo jéatra.

Ve studiich s pfedavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvyseni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po pfedavkovani robenakoxibem
neni zndma. Po jednorazovém intraven6znim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
koc¢kam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Podobné jako u jinych NSAID muze predavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych kocek
zpusobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
doporucovana symptomatickd a podptrna 1écba, ktera by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

39



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Onsior tablety pro ko¢ky jsou dostupné v kartonové krabi¢ce obsahujici 1, 2, 5 nebo 10 blistrii. Kazdy
blistr obsahuje 6 tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zanétem nebo hore¢kou. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napi. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na né¢j neptisobi jako inhibitor. Pti klinickych zkouskach u kocek tento ptipravek
snizoval bolest a zanét spojeny s akutnimi muskuloskeletalnimi onemocnénimi a sniZzoval pottebu
naléhavé péce, pokud byl podavan jako premedikace v pfipadé ortopedické operace, v kombinaci s
opiaty. Ve dvou klinickych studiich u ko¢ek (pievazné chovanymi v byté) s chronickym
muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD) robenakoxib zvysil aktivitu a zlepsil subjektivni skére
aktivity, chovani, kvalitu Zivota, temperament a $tésti kocek. Rozdily mezi skupinou kocek lé€enou
robenakoxibem a placebem byl vyznamny (P<0,05) podle konkrétnich vysledk hodnocenych klienty,
ale nedosahl vyznamu (P=0,07) u indexu muskuloskeletalni bolesti kocek.

V klinickych studiich bylo 10 z 35 kocek s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim (CMSD)
vyhodnoceno jako signifikantné aktivnéjSich pii 1é¢bé robenakoxibem po dobu tii tydni ve srovnani
se stejnymi kockami, které byly 1éceny placebem. Dvé kocky byly aktivnéjsi, kdyz dostavaly placebo
a u zbyvajicich 23 koc¢ek nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily v u¢innosti mezi [é¢bou
robenakoxibem a placebem.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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http://www.ema.europa.eu/

PRIBALOVA INFORMACE

Onsior 5 mg tablety pro psy
Onsior 10 mg tablety pro psy
Onsior 20 mg tablety pro psy
Onsior 40 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Onsior 5 mg tablety pro psy
Onsior 10 mg tablety pro psy
Onsior 20 mg tablety pro psy
Onsior 40 mg tablety pro psy
Robenacoxibum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZdé tableta obsahuje nasledujici mnoZstvi Robenacoxibum, na jedné strané ma vyrazené ,NA*
a na druhé ma tato oznaceni:

Robenacoxibum/tableta VyrazZeni
5mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Tablety jsou kulaté, bézové az hnédé a nedélitelné. Tablety Onsior jsou ochucené a vétina pst je
prijima dobrovolné.

4. INDIKACE

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u pst.
K 1é¢be bolesti a zanétu spojenych s operaci mékkych tkani u psa.
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5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u pst trpicich viedovou chorobou zaludku a stfev nebo jaternim onemocnénim.

NepouZzivat souc¢asné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) nebo kortikosteroidy,
1éky bézné uzivanymi pii 16¢bé bolesti, zanétu a alergii.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
béhem biezosti a laktace nebo u chovnych psti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto byly zaznamenany nezadouci u¢inky na gastrointestinalni trakt, avSak vétSina ptipada
byla leh¢iho charakteru a k zotaveni do$lo bez 1é¢by. Velmi ¢asté bylo zvraceni a mékka stolice, ¢asta
byla snizena chut’ k pfijmu potravy a prijjem, vyskyt krve ve stolici byl neobvykly.

U psi nebyla pozorovana zvySena aktivita jaternich enzymu pfi 16¢bé kratsi nez 2 tydny. Piesto byla
pii dlouhodobé 1é¢be zvysena aktivita jaternich enzymu ¢asta. V mnohych pripadech se neprojevily
Zadné klinické piiznaky a dalsi 1é¢bou doslo ke stabilizaci nebo sniZeni aktivity jaternich enzymd.
ZvySeni aktivity jaternich enzymi spojené s klinickymi piiznaky anorexie, apatie nebo zvraceni bylo
neobvyklé. Ve velmi vzacnych piipadech je mozno pozorovat letargii.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaSeni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inku a to i takove, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Osteoartritida: Doporucena davka robenakoxibu je 1 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky.
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Pocet tablet na 1é¢bu osteoartritidy podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
25az<5 1 tableta
5az7<10 1 tableta
10az < 20 1 tableta
20 az <40 1 tableta
40 aZ 80 2 tablety

Klinick& odpovéd’ se bézné dostavi béhem tydne. LéEba by méla byt prerusena po 10 dnech,
pokud nedoslo k patrnému klinickému zlep3eni.

Pro dlouhodobou 1é¢bu Ize, pokud doslo ke klinické odpovédi, pfizptisobit davkovani Onsioru
Kk nejnizsi uc¢inné individualni davce. Pfitom je tfeba zvazit, ze stupen bolesti a zanétu spojeny
s chronickou osteoartritidou se mize v prib&hu ¢asu ménit. Veterinarni 1ékaf musi mit zvife
pod pravidelnym dohledem.

Operace mékkych tkani: Doporucena davka robenakoxibu je 2 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 2—
4 mg/kg. Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pied operaci mekkych tkani.

Tableta(y) by se méla(y) podavat bez potravy minimalné 30 minut pted operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 1é¢be jednou denné aZ po nasledujici dva dny.

Pocet tablet pfi operaci mékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet podle sily
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25a72<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10az7< 20 1 tableta
20aZz <40 2 tablety
40 a7z < 60 3 tablety
60 az 80 4 tablety

Sttidavé pouzivani ptipravku Onsior tablety a Onsior injekeni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
V bezpecnostni studii a ukazalo se, Ze je u psti velmi dobfe snaseno.

U pst se miiZe stiidat pouziti ptipravku Onsior ve formé injekci nebo tablet v souladu indikaci a
pokyny pro pouziti schvalenymi pro kazdou 1ékovou formu. Lécba by neméla prekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozoriiujeme, Ze davky pro kazdou lékovou formu mohou byt odlisné.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro peroralni podani. Nepodavejte s krmivem, protoze klinické pokusy prokazaly lepsi ué¢innost
robenakoxibu pii 1é¢b¢ osteoartritidy, pokud je podavan nala¢no nebo minimalné 30 minut pted nebo
po krmeni. Operace mékkych tkani: Podejte prvni ddvku minimalné 30 minut pied operaci. Tablety
Onsior jsou ochucené a vétSina psi je piijima dobrovolné. Tablety nerozdé€lujte nebo rozdrolujte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

43



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI]

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C. NepouZivejte tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo blistru po ,,EXP*.
12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V klinickych studiich u pst s osteoartritidou byla zaznamenana u 10-15 % pst nepfiméiena reakce na
1é¢bu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u psti s hmotnosti niz$i nez 2,5 kg
nebo mladsSich nez 3 mésice.

Pti dlouhodobé 16¢b¢ je nutné sledovat hladinu jaternich enzymu na zac¢atku 1é¢by, napi. po 2,4 a 8
tydnech. Poté se doporucuje pokracovat v pravidelném sledovani, napt. po 3—6 meésicich. Lécba by
méla byt prerusena, pokud markantné stoupne aktivita jaternich enzymi nebo pokud se u psa
projevuji klinické piiznaky jako anorexie, apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvySenou hladinou
jaternich enzyma.

Pouziti u pst s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psu,
nebo u pst s nizkym krevnim tlakem miize byt spojeno s dal$imi riziky. Pokud se pouziti nelze
vyhnout, pak tito psi vyzaduji pe¢livy monitoring.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinaie v piipade psi
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesndSenlivost jinych
NSAID.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l1ékati. Nahodné pozieni u malych déti zvySuje riziko neZzadoucich ucinki
NSAID.

U téhotnych zen, zvlasté pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk piipravku s pokozkou riziko
pro plod.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Onsior nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Pfedchozi 1é¢ba

~~~~~

pred zacatkem 1é¢by s Onsiorem dodrzeno obdobi bez 1é€by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24
hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz
dtive aplikovanych piipravku.

Soubézna 1é¢ba léky ovlivitujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych pst 1écenych nebo
nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani Onsioru a ACE inhibitoru benazeprilu
po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na koncentraci aldosteronu v mo¢i, na aktivitu
reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti
Vv cilové populaci a také zadné udaje o ucinnosti pro kombinovanou lé€bu robenakoxibem a
benazeprilem.
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Vyhnéte se soubéznému podavani potencidlné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz muzZe vyvolat toxické ucinky.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych pst ve véku 5-6 mésict nevykazoval robenakoxib podavany peroralné ve vysokych
davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po dobu 6 mésici) zadné piiznaky toxicity zahrnujici pfiznaky
gastrointestindlni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepusobi nepiiznivé na chrupavky a klouby.

Podobné jako u jinych NSAID muze predavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych psu
zpusobit gastrointestindlni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specificka antidota nejsou. Je
doporu¢ovana symptomaticka a podpiirna 1écba, ktera by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

Stridavé pouzivani ptipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u psi kiizenct v davkach do
3nasobku maximalni doporucené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mga 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kiize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovéan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo piiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Onsior tablety pro psy jsou dostupné v kartonové krabiéce obsahujici 1, 2, 4 nebo 10 blistri. Kazdy
blistr obsahuje 7 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zanétem nebo hore¢kou. Enzym
cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napi. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na n¢j neplisobi jako inhibitor. Pfi uméle vyvolaném zanétu u pst tlumil robenakoxib
bolest a zanét v jednordzové peroralni davce v rozmezi od 0,5 do 8 mg/kg s rychlym nastupem tGéinku
(0,5 h). Pti klinickych zkouSkéach snizoval tento pfipravek kulhani a zanét u psi s chronickou
osteoartritidou a dale bolest, zanét a potiebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili operaci
mekkych tkani.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro koc¢ky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Onsior 20 mg/ml injekéni roztok pro ko¢ky a psy

Robenacoxibum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml roztoku obsahuje 20 mg Robenacoxibum, ktery je 1é¢ivou latkou a 1 mg disifi¢itanu
sodneho (E 223), ktery je antioxidant.

Injekéni roztok je Cira, bezbarva az slabé zbarvena (rizova) tekutina.

4, INDIKACE

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u psi.

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani u kocek.
5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u zvifat trpicich viedovou chorobou Zaludku a stiev.

NepouZivat souc¢asné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID).
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na robenakoxib nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat béhem biezosti a laktace, protoZe nebyla stanovena bezpe¢nost robenakoxibu pro pouziti
béhem bfezosti a laktace nebo u chovnych kocek a psti.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Kocky:

Casto byly zaznamenany nezadouci uéinky na gastrointestinalni trakt (zvraceni, mékka stolice

nebo prijem), avsak vétSina piipadi byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by. Priijem nebo zvraceni se
stopami krve byly neobvyklé. Bolest v misté vpichu byla Casta.

Psi:

Casto byly zaznamenéany nezadouci uéinky na gastrointestinalni trakt (prijem a zvraceni), aviak
vétSina ptipadt byla mirna a k zotaveni doslo bez 1écby. Mékké a tmavé vykaly nebo snizena chut’
Kk piijmu potravy byly neobvyklé. Nepatrna bolest v misté vpichu byla ¢asta. Mirna ¢i prudka bolest
vV misté vpichu byla neobvykla.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavejte roztok podkozné kockam nebo psim piiblizné 30 minut pied chirurgickym zakrokem, napft.
pred zahajenim celkové anestézie, v davce 1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti (2 mg/kg). Po operaci u
kocek je mozno pokracovat v 16¢bé jednou denné pii stejném davkovani, kazdy den ve stejnou denni
dobu aZ 2 dny. Po operaci mékkych tkani u psti je mozZno pokracovat v 1é¢bé jednou denné pfi stejném
davkovani, kazdy den ve stejnou denni dobu azZ 2 dny.

Sttidavé pouzivani piipravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok bylo testovano u cilovych zvirat
V bezpeénostnich studiich a ukazalo se, ze je u koc¢ek a psti velmi dobie sndseno.

Ptipravek Onsior ve formé injekci nebo tablet se muze stiidat v souladu indikaci a pokyny pro pouziti

schvalenymi pro kazdou lékovou formu. Lécba by neméla prekrocit jednu davku (tabletu nebo injekcei)
denné. Upozoriujeme, Ze davky pro kazdou Iékovou formu mohou byt odlisne.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Zamezte kontaminaci.

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni. Uchovavani v chladniéce
neni poZadovano béhem 4tydenniho obdobi pouZivani po prvnim otevieni injekéni lahvicky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u ko¢ek mlad$ich neZ 4 mésice a u pst
mladSich neZ 2 mésice, ani u ko¢ek nebo pst s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Pouziti u zvifat s naruSenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u zviiat dehydratovanych,
hypovolemickych nebo s nizkym krevnim tlakem muiZe byt spojeno s daldimi riziky. Pokud se pouZiti
nelze vyhnout, pak tato zvifata vyzaduji pe¢livy monitoring a infuzni terapii.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek pouzivejte pod piisnym dohledem veterinare v ptipad¢ zvirat
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesnéSenlivost jinych
NSAID.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce a zasazenou pokozku.

V piipadé nahodného pozieni nebo sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

U téhotnych Zen, zvlaste pfed porodem, zvySuje nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem a dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko pro plod.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Onsior nesmi byt podavan v kombinaci s jingymi NSAID nebo glukokortikoidy.

-----

proto musi byt pfed zacatkem 1€cby s Onsiorem dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po
dobu nejméné 24 hodin. Nicméné délka obdobi bez 1é¢by musi byt zohlednéna podle
farmakokinetickych vlastnosti jiz diive aplikovanych ptipravki.

Soubézna 1é¢ba léky ovlivitujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych koc¢ek nebo pst
1é¢enych nebo neléCenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani Onsioru a ACE
inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim ué¢inkem na koncentraci
aldosteronu v plazmé (ko€ky) nebo v mo¢i (psi), na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost
glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné tdaje o bezpecénosti v ciloveé populaci a také zadné
udaje o ucinnosti pro kombinovanou lé€bu robenakoxibem a benazeprilem.

Protoze anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je tfeba zvazit parenteralni dodavani tekutin
Vv pribéhu zékroku, aby se zamezilo moznym ledvinovym komplikacim zpisobenym podavanim

NSAID v souvislosti s chirurgickym zakrokem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.
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Soubézné podavani jinych 1éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze konkurovat
robenakoxibu pii navazani, coz miize vyvolat toxické G¢inky.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dalSimi veterinarnimi [é¢ivymi ptipravky.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Stiidavé pouzivani pripravku Onsior tablety a Onsior injek¢ni roztok u kotat starych 4 mésice v
davkach do 3nasobku maximalni doporu¢ené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxibu/kg zivé
hmotnosti perordlné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutann¢) vedlo k zvyseni Cetnosti
na davce zavislého sporadického otoku v misté vpichu a malého az lehkého subakutniho/chronického
zanétu podkozi. V laboratornich studiich bylo pozorovano na davce zavislé zvySeni QT intervalu,
snizeni srde¢ni frekvence a s tim spojené zvySeni dechové frekvence. Nebyl pozorovan Zadny
vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo pfiznaky toxicity na gastrointestinalni trakt,
ledviny nebo jatra.

Ve studiich s pfedavkovanim provadénym u kocek doslo ke zvyseni QT intervalu. Biologicka
vyznamnost zvy3eni QT intervalu mimo normalni zmény pozorované po piedavkovani robenakoxibem
neni zndma. Po jednorazovém intraven6znim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym
koc¢kam v anestezii nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Stiidavé pouzivani ptipravku Onsior tablety a Onsior injekéni roztok u pst kiizenct v davkéach do
3nasobku maximalni doporuc¢ené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg zZivé hmotnosti peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanng)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému, zesileni kiize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zanétu, piekrveni nebo krvacenin v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo ptiznaky toxicity na
ledviny nebo jatra.

Po jednorazovém subkutannim podani robenakoxibu v davce 2 mg/kg nebo intravendznim podani v
davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym psim nebyly pozorovany zadné zmény krevniho tlaku nebo EKG.
Zvraceni se objevilo 6 nebo 8 hodin po aplikaci u dvou z osmi pst, kterym byl podan tento injek¢ni
roztok intravenozné v davce 4 mg/kg.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vaSim veterinarnim 1ékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Onsior injekéni roztok pro kocky a psy je dostupny v kartonové krabic¢ce obsahujici 1 lahvicku
s 20 ml injekéniho roztoku.

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). Jde o selektivni inhibitor enzymu
cyklooxygenazy 2 (COX-2), ktery je spojeny s bolesti, zanétem nebo hore¢kou. Enzym
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cyklooxygenaza-1 (COX-1) ma ochranné funkce, napi. pro gastrointestinalni trakt a ledviny,
robenakoxib na n¢j neplisobi jako inhibitor. P¥i umé€le vyvolaném zanétu u kocek a psu tlumil
robenakoxib bolest, zdnét a horecku v doporucenych dévkach s rychlym nastupem tc¢inku (1 h).

Pii klinickych zkouSkéch tento piipravek tlumil bolest a zanét u kocek a pst, Ktefi podstoupili
ortopedickou operaci nebo operaci mékkych tkani a potifebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili
operaci mekkych tkani.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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