1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Onsior 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for katter och hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Robenacoxib 20 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar
Natriummetabisulfit (E 223)
Makrogol 400

Etanol, vattenfri

Poloxamer 188

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till svagt fargad (rosa) vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katter och hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
hundar.

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi pa
katter.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur som lider av mag-/tarmsar.

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

Skall inte anvéndas vid dverkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjélpé&mne.

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

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststillts for katter som ar yngre dn 4 manader
och hundar som &r yngre &n 2 ménader, och inte heller for katter eller hundar som védger mindre 4n
2,5 kg.

Anviéndning till djur som har nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion, eller &r dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvdndning inte kan undvikas

maste dessa djur foljas med noggranna kontroller och vétsketerapi.

Vid anvindning av detta veterindrmedicinska lakemedel till djur med risk for mag-/tarmsar, eller till
djur som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinér.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvétta hinderna och exponerad hud omedelbart efter anviandning av produkten.

Vid oavsiktligt intag eller sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Katter:

Vanliga Smarta vid injektionsstéllet

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Gastrointestinala biverkningar!, diarré!, krikningar!

Mindre vanliga Blodig diarré, blodkrakningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
' De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Hundar:
Vanliga Smirta vid injektionsstéllet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Gastrointestinala biverkningar?, diarré?, krikningar?
Mindre vanliga Mork avforing
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Minskad aptit

' Mattlig eller svér smarta vid injektionsstillet var mindre vanligt.
2 De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning 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:
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Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet for katter och hundar som anvénds
for avel.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta lakemedel fir inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och dérfor skall det vara en behandlingsfri period avseende sddana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta 1dkemedel paborjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
skall dock hansyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hiammare skall f6ljas med kliniska kontroller.

Hos friska katter och hundar, bade sddana som behandlades eller inte behandlades med diuretikumet
furosemid, forknippades samtidig administrering av detta ladkemedel med ACE-hdmmaren benazepril i
7 dagar inte med nagra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i plasma (katter) eller urin
(hundar), reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga sikerhetsdata hos de
avsedda djurarterna och inga allménna effektdata finns fér kombinationsbehandling med robenacoxib
och benazepril.

Da anestetika kan paverka den renala perfusionen bor inséttande av parenteral vitsketerapi under
operation dvervégas, 1 syfte att minska njurkomplikationerna niar NSAID anvinds perioperativt.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser skall undvikas, dé det kan finnas dkad
risk for renal toxicitet.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering
Subkutan anvindning.

Administreras subkutant till katter eller hundar cirka 30 minuter fére operation, exempelvis i samband
med induktion av generell anestesi, i en dos av 1 ml per 10 kg kroppsvikt (2 mg/kg). Efter kirurgi pa
katter kan behandlingen som ges en gang per dag fortgd med samma dosering och vid samma tidpunkt
varje dag i upp till 2 dagar. Efter mjukdelskirurgi pd hundar kan behandlingen som ges en gang per
dag fortgd med samma dosering och vid samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvétska, 16sning, har testats i sdkerhetsstudier pa de
avsedda djurarterna och har visat sig tolereras vil av katter och hundar.

Onsior injektionsvétska, 16sning och tabletter &r utbytbara i enlighet med indikationerna och de
godkénda bruksanvisningarna for de bada likemedelsformerna. Behandlingen ska inte dverstiga en
dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna kan skilja sig
mellan de tva beredningsformerna.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Hos friska unga hundar pa 6 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pé 2 (rekommenderad terapeutisk dos; RTD), 6 (3 ganger RTD) och 20 mg/kg (10 ganger RTD) vid 9

tillféllen under en 5 veckorsperiod (3 cykler om 3 dagar i f6ljd med en injektion dagligen) inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pa
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blodningstid. Reversibel inflammation pé injektionsstéllet noterades i alla grupper (inklusive
kontroller) och var mera uttalad i de grupper som fatt doserna 6 respektive 20 mg/kg.

Hos friska unga katter pa 10 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 4 mg/kg (2 ganger RTD) 2 dagar i f6ljd och 10 mg/kg (5 ganger RTD) 3 dagar i foljd inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pé
blodningstid. Reversibla, minimala reaktioner pé injektionsstéllet noterades i bada
doseringsgrupperna.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos 4 manader gamla katter vid
overdoser pa upp till 3 gdnger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i
dosberoende 6kning av sporadiskt 6dem vid injektionsstéllet och minimal till mild subakut/kronisk
inflammation i subkutan vdvnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens
och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter
pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pé gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet
observerades.

I 6verdosstudier pa katter sdgs en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
okat QT-intervall, utanfér de normala variationerna, som observerades efter 6verdos av robenacoxib &r
okdnd. Inga fordndringar 1 QT-intervall observerades efter en enkel, intravendst administrerad, dos pa
2 eller 4 mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvitska, 10sning hos blandrashundar vid 6verdoser pa
upp till 3 gdnger 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 injektionsstéllet 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.

Inga fordndringar i blodtryck eller elektrokardiogram observerades efter en enkeldos pa 2 mg/kg

robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravendst till friska hundar. Krakningar férekom

6-8 timmar efter administrering hos 2 av 8 hundar som gavs 4 mg/kg injektionsvitska, 16sning

intravendst.

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

levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta djur. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk,

understodjande behandling rekommenderas, bestaende i tillférsel av mag-/tarmskyddande medel och
infusion av isoton koksaltlosning.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira 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
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Robenacoxib &r 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 tvd former. COX-1 dr enzymets grundform och har skyddande
funktioner, t.ex. i mag—tarmkanalen och njurarna. COX-2 &r den inducerbara formen av enzymet och
svarar for bildningen av mediatorer, inklusive PGE,, som framkallar smérta, inflammation eller feber.

Hos katter var robenacoxib i en in vitro-helblodsanalys ungefédr 500 génger sa selektivt for COX-2
(ICs0 0,058 uM) som for COX-1 (ICs0 28,9 uM). In vivo gav Robenacoxib injektionsvétska, 16sning en
markant himning av COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pd COX-1-aktiviteten. I
rekommenderad dosering (2 mg/kg) visades analgetiska, antiinflammatoriska och antipyretiska
effekter i en inflammationsmodell, och i kliniska provningar minskade robenacoxib smérta och
inflammation hos katter som undergick ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi.

Hos hundar var robenacoxib in vitro ungefar 140 ganger sé selektivt for COX-2 (ICsp 0,04 uM) som
for COX-1 (ICs0 7,9 uM). In vivo gav robenacoxib injektionsvétska, 16sning en markant himning av
COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pA COX-1-aktiviteten. I doseringar p& mellan 0,25 och

4 mg/kg hade robenacoxib analgetiska, antiinflammatoriska och antipyretiska effekter i en
inflammationsmodell med snabbt insittande effekt (1 h). I kliniska prévningar, i rekommenderad
dosering (2 mg/kg), minskade robenacoxib smirta och inflammation hos hundar som undergick
ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi och minskade behovet av akutbehandling hos hundar som
undergick mjukdelskirurgi.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Maximal blodkoncentration for robenacoxib uppnas snabbt efter subkutan injektion hos katter och

hundar. Efter en dosering av 2 mg/kg uppnés Tmax pd 1 h (katter och hundar), Cmax pa 1 464 ng/ml
(katter) och 615 ng/ml (hundar) och AUC pé 3 128 ng.h/ml (katter) och 2 180 ng.h/ml (hundar). Efter
subkutan administrering av 1 mg/kg ar den systemiska biotillgdngligheten 69 % hos katter och 88 %
hos hundar.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 190 ml/kg hos katter och 240 ml/kg hos
hundar) och dr i hdg grad bundet till plasmaproteiner (> 99 %).

Metabolism
Robenacoxib metaboliseras i stor utstrackning i levern hos katter och hundar. Fransett en metabolit av
laktam dr inga andra metaboliter kénda hos katter och hundar.

Eliminering

Efter intravends administrering eliminerades robenacoxib snabbt frén blodet (Cl 0,44 1/kg/h hos katter
och 0,81 1/kg/h hos hundar) med en eliminationshalveringstid (t..) pa 1,1 h hos katter och 0,8 h hos
hundar. Efter subkutan administrering var den terminala halveringstiden i blod 1,1 h hos katter och
1,2 h hos hundar.

Robenacoxib stannar kvar langre och i hogre koncentrationer i inflammationshardar én i blod.
Robenacoxib utsondras till 6verviagande delen via gallan hos katter (~70 %) och hundar (~65 %) och
aterstoden via njurarna. Upprepad subkutan administrering i doseringar pd 2—20 mg/kg medforde
ingen fordndring av blodprofilen, varken vad géller bioackumulation av robenacoxib eller
enzyminduktion. Bioackumulation av metaboliter har inte provats.

Farmakokinetiken for robenacoxib for injektion skiljer sig varken for katter eller hundar mellan han-
och hondjur, och den ér linjér inom dosomréadet 0,25—4 mg/kg hos hundar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.
5.2 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter det att injektionsflaskan 6ppnats forsta gdngen: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Under den 4 veckor l&nga anviandningsperioden efter att
injektionsflaskan dppnats dr forvaring i kylskép inte nédvandigt. Undvik kontaminering. Férvara
injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdos injektionsflaska av barnstensfargat glas innehallande 20 ml injektionsvétska, 16sning, forsluten
med gummipropp och forseglad med aluminiumlock. En injektionsflaska férpackad i en pappkartong.

5.5 Sarskilda 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/2/08/089/020

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

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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