1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Onsior 5 mg tabletter for hundar
Onsior 10 mg tabletter for hundar

Onsior 20 mg tabletter for hundar
Onsior 40 mg tabletter for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tabletter 5 mg:  robenacoxib 5 mg

Tabletter 10 mg: robenacoxib 10 mg

Tabletter 20 mg: robenacoxib 20 mg

Tabletter 40 mg: robenacoxib 40 mg

Hjilpamne(n):

Kvalitativ ssmmanséttning av hjilpimnen och andra bestiandsdelar

Jastpulver

Mikrokristallin cellulosa

Artificiell kottsmak

Pulveriserad cellulosa

Povidon (K 30)

Krospovidon
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Runda, beigefdrgade till bruna tabletter, med méirkningen "NA” pé den ena sidan och f6ljande
markning pa den andra:
tablett 5 mg: AK
tablett 10 mg: BE
tablett 20 mg: CD
tablett 40 mg: BCK
3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hundar.
3.2 Indikationer for varje djurslag
For behandling av smérta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit hos hundar.

For behandling av smérta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi hos hundar.

3.3 Kontraindikationer



Skall inte anvéndas till hundar som lider av mag-/tarmsér eller leversjukdom.

Skall inte anvéndas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID).

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar

I kliniska studier p4 hundar med osteoartrit sags otillrdckligt behandlingssvar hos 10-15 % av
hundamna.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sidkerhet har inte faststillts for hundar som viger mindre én
2,5 kg eller dr yngre dn 3 ménader.

Vid langtidsbehandling skall leverenzymer kontrolleras i samband med behandlingsstart, t.ex. efter 2,
4 och 8 veckor. Direfter rekommenderas att man fortsitter med regelbundna kontroller, t.ex. var 3:e
till var 6:¢ manad. Behandlingen skall avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om
hunden uppvisar kliniska tecken, sdsom aptitloshet, apati eller krikningar i kombination med forhdjda
leverenzymer.

Anviandning till hundar med nedsatt hjért- eller njurfunktion, eller till hundar som ar dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvdndning inte kan undvikas

maste dessa hundar f6ljas med noggranna kontroller.

Vid anvéindning av denna produkt till hundar med risk for mag-/tarmsar, eller till hundar som tidigare
har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Oavsiktligt intag
hos smé barn okar risken for NSAID-biverkningar.

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Mycket vanliga Gastrointestinala biverkningar!, diarré, krikningar
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojda leverenzymer?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Minskad aptit
Mindre vanliga Blod i avforingen




(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Letargi

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

!'De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

2Hos hundar som behandlats i upp till 2 veckor observerades ingen 6kad leverenzymaktivitet. Vid
langtidsbehandling rapporterades dock 6kad leverenzymaktivitet. I de flesta fall forekom inga kliniska
tecken, och fortsatt behandling ledde till att leverenzymaktiviteten antingen stabiliserades eller
minskade. Okad leverenzymaktivitet associerat med kliniska tecken pa anorexi, apati eller krikningar
var mindre vanligt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet for hundar som anvénds for avel.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Detta likemedel far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikoider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor skall det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta ldkemedel piborjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
skall dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de likemedel som anvénts tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
himmare skall f6ljas med kliniska kontroller. Hos friska hundar, bade sidana som behandlades eller
inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av detta
lakemedel med ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i urin, reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga
sdkerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allméinna effektdata finns for
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska ldkemedel skall undvikas, d& det kan finnas 6kad
risk for renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora toxiska effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For oral anvéandning.

Skall inte ges tillsammans med mat, da kliniska prévningar har visat att robenacoxib fér behandling av
osteoartrit har béttre effekt nir det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring.

Tabletterna dr smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar. Tabletterna skall inte delas eller krossas.
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Osteoartrit: Rekommenderad dos av robenacoxib dr 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet
1-2 mg/kg. Ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt nedanstiende tabell.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid osteoartrit

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) S mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5t <5 1 tablett
5till <10 1 tablett
10 till <20 1 tablett
20 till <40 1 tablett
40 till 80 2 tabletter

Kliniskt svar ses vanligtvis inom en vecka. Behandlingen skall avbrytas efter 10 dagar om ingen
pataglig klinisk forbéttring foreligger.

Vid langtidsbehandling kan dosen av detta ldkemedel, sé& snart kliniskt svar har observerats, justeras
till 1agsta effektiva individuella dos, som avspeglar att graden av smérta och inflammation i samband
med kronisk osteoartrit kan variera over tid. Regelbunden uppfoljning bor goras av veterindren.

Mjukdelskirurgi: Rekommenderad dos av robenacoxib dr 2 mg/kg kroppsvikt, med
doseringsintervallet 2—4 mg/kg. Ges som en oral enkeldos fore mjukdelskirurgi.

Tabletten (tabletterna) ska ges utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en géng per dag fortgé i upp till ytterligare
tva dagar.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid mjukdelskirurgi

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) 5 mg 10 mg g20 n}lfg 40 mg
2,5 1 tablett

>25tll<5 1 tablett

5tll <10 1 tablett

10 till <20 1 tablett
20 till <40 2 tabletter
40 till < 60 3 tabletter

60 till 80 4 tabletter

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 10sning, har testats i en sékerhetsstudie pa
den avsedda djurarten och har visat sig tolereras vél av hundar.

For hundar &r Onsior injektionsvitska, 10sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna
och de godkinda behandlingsanvisningarna for de respektive lakemedelsformerna. Behandlingen ska
inte dverstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna
kan skilja sig mellan de tvé beredningsformerna.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Hos friska unga hundar pa 5—6 manader medforde oralt tillfort robenacoxib i stora dverdoser (4, 6 eller
10 mg/kg/dag i 6 ménader) inga tecken pa toxicitet, ¢j heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte heller ndgon skadlig effekt pa
brosk eller leder.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller

levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns ingen specifik antidot.
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Symtomatisk, understodjande behandling rekommenderas, bestdende i tillforsel av mag-
/tarmskyddande medel och infusion av isoton koksaltldsning.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 génger den hogsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0 plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sér vid det subkutana injektionsstillet och
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caecum. Inga betydande
effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé njur- eller levertoxicitet observerades.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AHO91.
4.2 Farmakodynamik

Robenacoxib dr en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhor klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv himmare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet
(COX) finns i tva former. COX-1 &dr enzymets grundform och har skyddande funktioner, t.ex. i mag—
tarmkanalen och njurarna. COX-2 ar den inducerbara formen av enzymet och svarar for bildningen av
mediatorer, inklusive PGE,, som framkallar smérta, inflammation eller feber.

I en in vitro-helblodsanalys pa hundar var robenacoxib ungefar 140 ganger sa selektivt for COX-2
(ICs0 0,04 uM) som for COX-1 (ICs0 7,9 uM). Robenacoxib i orala doser pa mellan 0,5 och 4 mg/kg
gav hos hundar en markant himning av COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pA COX-1-
aktiviteten. Robenacoxib tabletter fungerar darfor COX-1-sparande givet i rekommenderade doser till
hundar. Robenacoxib hade analgetisk och antiinflammatorisk effekt i en inflammationsmodell hos
hundar med orala engangsdoser pa mellan 0,5 och 8 mg/kg, med IDso pé 0,8 mg/kg och snabbt
insdttande effekt (0,5 h). I kliniska prévningar pa hundar minskade robenacoxib hilta och
inflammation i anknytning till kronisk osteoartrit samt smérta, inflammation och behovet av
akutbehandling hos hundar som undergick mjukdelskirurgi.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av robenacoxib smaksatta tabletter med 1 mg/kg utan mat uppnas snabbt

maximal blodkoncentration med Tmax p 0,5 h, Cnax pa 1 124 ng/ml AUC pé 1 249 ng.h/ml. Samtidig
administrering av robenacoxib tabletter utan smaktillsats och mat medférde ingen fordrojning av Tra,
men nigot lagre virden for Cmax (832 ng/ml) och AUC (782 ng.h/ml). Den systemiska
biotillgéngligheten for robenacoxib tabletter hos hundar var 62 % med mat och 84 % utan mat.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 240 ml/kg) och dr i hog grad bundet till
plasmaproteiner (> 99 %).

Metabolism
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Robenacoxib metaboliseras i stor utstrackning i levern hos hundar. Frinsett en metabolit av laktam &r
inga andra metaboliter kénda hos hundar.

Eliminering

Robenacoxib elimineras snabbt frin blodet (Cl 0,81 1/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t,,) pa
0,7 h efter intravends administrering, Efter oral administrering av tabletterna var den terminala
halveringstiden i blod 1,2 h. Robenacoxib stannar kvar ldngre och i hogre koncentrationer i
inflammationshérdar &n i blod. Robenacoxib utsondras till 6vervigande delen via gallan (~65 %) och
aterstoden via njurarna. Upprepad oral administrering av robenacoxib till hundar i doseringar pa 2—
10 mg/kg i 6 ménader medforde ingen fordndring av blodprofilen, varken vad géller ackumulation av
robenacoxib eller enzyminduktion. Ackumulation av metaboliter har inte provats. Farmakokinetiken
for robenacoxib skiljer sig inte mellan han- och honhundar och ér linjar inom dosomradet 0,5-8 mg/kg.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande 7, 14, 28 eller 70 tabletter i Alu/Alu-blister, 30 x 1 tabletter eller 60 x
1 tabletter i Alu/Alu perforerat endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
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Datum for forsta godkédnnande: 16/12/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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