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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg tabletid kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:
Robenakoksiib 6 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Ummargused, beezid kuni pruunid tabletid jaljenditega ,,NA“ lihel ja ,,AK* teisel kiiljel.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Lihasluukonna &gedate vdi krooniliste hdiretega seostuva valu ja poletiku ravi kassidel.
Ortopeediliste Kirurgiliste operatsioonidega seostuva mddduka valu ja pdletiku vahendamine kassidel.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga kasside raviks.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 4.7.).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimi ohutus vahem kui 2,5 kg kaaluvatele vdi noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele
pole tBestatud.

Stidame, neerude v6i maksa hairunud funktsiooniga vdi dehidreeritud, hiipovoleemia voi
hipotensiooniga kassidele vGib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on valtimatu,
vajavad need kassid hoolikat jalgimist.

Pikaajalise ravi vastust tuleb loomaarstil regulaarsete intervallidega jéalgida.
Kliinilised katsed on ndidanud, et enamik kasse talub kuni 12 nédala jooksul robenakoksiibi hésti.
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Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all kassidel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v6i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast veterinaarravimi kasutamist peske kéed.

Vaikelastel tdstab ravimi juhuslik sissevtmine MSPVAde kdrvaltoimete riski. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vi pakendi etiketti.

Ravimi kestev kokkupuude nahaga tdstab rasedatel loote ductus arteriosus e enneaegse sulgumise
riski, seda eriti raseduse 16ppjargus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes on kuni 6 paeva pikkuse ravi korral sageli kirjeldatud kerget ja médduvat
kdhulahtisust, vedelat valjaheidet vdi oksendamist. Vaga harvadel juhtudel vdib tdheldada letargiat.
Lisaks on turustamisjargsetes ohutusuuringutes teatatud véga harva neerunditajate (kreatiniin, vere
uurea lammastik -BUN ja siimmeetriline dimettlarginiin - SDMA) sisalduse tdusust ja
neerupuudulikkusest, sagedamini vanematel kassidel samaaegsel kasutamisel anesteetiliste voi
sedatiivsete ainetega (vaata ka 10ik 4.5. Ettevaatusabinfud, 4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud
koostoimed ja 4.9. Annustamine ja manustamisviis).

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal voi
tbuaretuses kasutatavatele kassidele pole tdestatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega vGi glikokortikosteroididega.
Premedikatsioon teiste pdletikuvastaste ravimitega vOib p&hjustada tiendavaid voi tugevamaid
kdrvaltoimeid ja seetdttu tuleb véhemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist valtida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi mé&aramisel peab lisaks arvesse vGtma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide voi angiotensiini
konverteeriva ensuimi (ACE) inhibiitoritega nduab Kliinilist jalgimist. Tervetel kassidel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi v6i mitte, ei avaldanud samaaegne Onsior’i manustamine koos
ACE inhibiitori benasepriiliga 7 péeva jooksul (ihtegi negatiivset toimet plasma aldosterooni
kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.
Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud ravi korral puuduvad andmed ravi ohutuse kohta
sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta uldiselt.

Kuna anesteetikumid vBivad mdjutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPVAde perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutlsistuse riski véhendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.



Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v@ib viia toksilise toime avaldumisele.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Manustatakse kas ilma toiduta vGi koos véikese koguse toiduga. Onsior’i tablette on lihtne manustada
ja enamus kasse aktsepteerib neid téiesti. Tablette ei tohi poolitada vOi purustada.

Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2,4 mg/kg. Manustatakse tks
kord péevas iga paev samal ajal alljargnev hulk tablette:

Kehamass (kg) Tablettide arv
2,5kuni<6 1 tablett
6 kuni 12 2 tabletti

Agedad lihasluukonna haired: kuni 6 paeva.
Kroonilised lihasluukonna haired: ravi kestus tuleb maarata individuaalselt. VVaata 16ik 4.5.

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt 3-6 nadala jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
IGpetada 6 nadala méddumisel.

Ortopeediline Kirurgia:

Manustatakse Uhekordse suukaudse ravimina enne ortopeedilist Kirurgilist operatsiooni.
Premedikatsioon teostatakse alati kombinatsioonis butorfanool-analgeesiaga. Tablett (tabletid)
manustatakse ilma toiduta véhemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni v0ib jatkata ravimi manustamist Uiks kord 60paevas kuni kahel operatsioonijérgsel
paeval. Vajadusel on soovitatav kasutada lisaks opioidanalgeetikume.

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et kassid talusid seda hésti.

Kassidel vOib Onsior sustelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud ndidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi lletada paevast annust (kas siis tableti voi
sistelahuse oma). Pange tahele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused on erinevad.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Suukaudse robenakoksiibi kdrgetes tiledoosides (4, 12 vGi 20 mg/kg/péevas kuue nadala jooksul)
manustamine tervetele noortele kassidele vanuses 7-8 kuud ei kutsunud esile murgistusnéhte, sh
gastrointestinaal-, renaal- vGi hepatotoksilisi simptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale.

Tervetele noortele 7-8 kuu vanustele kassidele oli suukaudse robenakoksiibi (Onsior tabletid)
manustamine tleannuses, kuni 5-kordses maksimaalses soovituslikus annuses (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta) 6 kuu jooksul, hasti talutav. Ravitud loomadel taheldati
kehamassi juurdekasvu vahenemist. Suure doosi saanud grupis vahenes neerude mass ning seda
sporaadiliselt seoses neerude tubulaarse degeneratsiooniga/regeneratsiooniga, kuid kliinilise
patoloogia parameetrites neerufunktsiooni héireid ei tdheldatud.



Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel Gleannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest sdltuv sporaadilise 6deemi suurenemine ststekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
s6ltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 166gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
téusu. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale ning ei taheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel l&bi viidud tleannustamise katsetes tdheldati annusest s6ltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi Gleannustamise jargselt taheldatud QT-intervallide ile normi suurenemise
bioloogiline tahtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele Gihekordse veenisisese annuse, 2
vBi 4 mg/kg robenakoksiibi manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Ulitundlikel v6i ndrgestatud organismiga kassidel v&ib robenakoksiibi tiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mdjuda toksiliselt neerudele, maksale vdi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on simptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise fusioloogilise lahuse infusioonist.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, koksiibid.
ATCvet kood: QM01AH91

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Robenakoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane aine (MSPVA) koksiibide riilhmast. See on
tsuiklooksiigenaas 2 ensulimi (COX-2) jouline ja selektiivne inhibiitor. Tsliklooksligenaasensiiim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiilimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on ensiiimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite stinteesi
eest (sealhulgas PGE;), mis p6hjustavad valu, pdletikku ja palavikku.

Kasside in vitro taisvereanalitisides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 500 korda kérgem COX-
2 suhtes (ICso 0,058 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (1Cs0 28,9 uM). Robenakoksiibi tabletid annuses
1 - 2 mg/kg kehakaalu kohta pdhjustasid kassidel méargatava COX-2 aktiivsuse langemise, samas ei
avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele. Kasside p&letikumudelis oli robenakoksiibisustidel kassidele
valuvaigistav, pdletikuvastane ja palavikku alandav mdju ning toime algas kiiresti (0,5 h jooksul).
Kliinilistes katsetes vahendasid robenakoksiibi tabletid &gedatest lihasluukonna hairetest pdhjustatud
valu ja pdletikku kassidel ning vahendasid vajadust erakorralise ravi jarele, kui neid kasutati
premedikatsiooniks ortopeedilise kirurgilise operatsiooni eel ning kombinatsioonis opioididega. Kahes
kliinilises katses suurendas robenakoksiib krooniliste lihasluukonna héiretega (peamiselt tubastel)
kassidel aktiivsust ning parandas kasside aktiivsuse, kditumise, elukvaliteedi, temperamendi ja
onnelikkuse subjektiivseid skoore. Erinevused robenakoksiibi ja platseebo puhul olid mérgatavad
(P<0,05) Kliendispetsiifiliste tulemusnaitajate korral, kuid ei saavutanud olulist erinevust (P=0,07)
kasside lihasluukonna valu indeksi korral.

Kliinilises katses hinnati 35-st kroonilise lihasluukonna hdirega kassist 10 margatavalt aktiivsemaks
kolmené&dalase ravi jarel robenakoksiibiga vorreldes platseeboga. Kaks platseebot saanud kassi olid
aktiivsemad ning tlejadnud 23 kassil ei tuvastatud méargatavat erinevust aktiivsuses robenakoksiibi
ravi ja platseebo vahel.



5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Peale robenakoksiibi tablettide suukaudset manustamist ilma sodgita annuses ligikaudu 2 mg/kg
saavutati maksimaalne kontsentratsioon veres kiiresti tulemustega Tmax 0,5 h, Cmax 1159 ng/ml ja AUC
1337 ng.h/ml. Robenakoksiibi tablettide samaaegsel manustamisel koos tihe kolmandikuga paeva
toiduratsioonist ei ilmnenud erinevusi Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) v6i AUC (1383 ng.h/ml) osas.
Robenakoksiibi tablettide samaaegne manustamine koos terve paevase toiduhulgaga ei pdhjustanud
muutusi Tmax (0,5 h) 0sas, ent langes Cmax (691 ng/ml) ja vahesel maéral langes AUC (1069 ng.h/ml).
Robenakoksiibi tablettide manustamisel ilma toiduta oli stisteemne biosaadavus 49%.

Jaotumine
Robenakoksiibil on suhteliselt véike jaotusmaht (Vss 190 ml/kg) ja kdrge seonduvus plasma
proteiinidega (> 99%).

Metabolism
Kassidel metaboliseeritakse robenakoksiib tlekaalukalt maksas. Peale tihe laktaami metaboliidi on
teiste metaboliitide olemus kassidel teadmata.

Eliminatsioon

Pé&rast intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,44 I/kg/h)
eliminatsiooni poolvéartusajaga ti» 1,1 h. Parast suukaudset tablettide manustamist on terminaalne
poolvaartusaeg veres 1,7 h. Poletikulistes kudedes pusib robenakoksiib kauem ja kérgemates
kontsentratsioonides kui veres. Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu (~ 70%) ja vahem
neerude kaudu (~ 30%). Robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel kassidel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Parmipulber

Mikrokristalliline tselluloos

Povidoon (K-30)

Krospovidoon

Veevaba kolloidne rénidioksiid

Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Kartongkarp sisaldab 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 v8i 60 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud

Uksikannuselistes blistrites.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.



6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 16. 12. 2008
Miugiloa viimase uuendamise kuupéaev: 8. 11. 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 5 mg tabletid koertele

Onsior 10 mg tabletid koertele
Onsior 20 mg tabletid koertele
Onsior 40 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:

5 mg tabletid: Robenakoksiib 5 mg
10 mg tabletid: ~ Robenakoksiib 10 mg
20 mg tabletid: ~ Robenakoksiib 20 mg
40 mg tabletid: ~ Robenakoksiib 40 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Ummargused, beezid kuni pruunid tabletid jiljendiga ,,NA“ iihel ja jirgnevalt antud jiljendiga teisel
kiljel:

5 mg tablett: AK

10 mg tablett: BE

20 mg tablett: CD

40 mg tablett: BCK

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kroonilise osteoartriidiga seostuva valu ja p8letiku ravimiseks koertel.

Pehmete kudede Kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks koertel.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga v6i maksahaigusega koertel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroididega v0i teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 4.7.).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kliinilistes uuringutes on 10 - 15%-I osteoartriidiga koertest taheldatud ebaadekvaatset vastust ravile.



45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimi ohutus vahem kui 2,5 kg kaaluvatele vdi noorematele kui 3 kuu vanustele koertele
pole tbestatud.

Pikaajalise teraapia korral tuleb jalgida maksa enstiime, ravikuuri algul nt pérast 2, 4 ja 8 nadala
moddumist. Seejarel on soovitav jatkata regulaarset monitoorimist, nt iga 3 - 6 kuu jérel. Ravi ei tohi
jatkata, kui maksa enstiimide aktiivsus tduseb mérgatavalt voi kui koeral ilmnevad kliinilised néhud
nagu anoreksia, apaatia vOi oksendamine koos tdusnud maksaenstitimide vaartustega.

Sudame, neerude v&i maksa hairunud funktsiooniga voi dehudreeritud, hipovoleemia voi
hiipotensiooniga koertele voib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on véltimatu,
tuleb neid koeri hoolikalt jalgida.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all neil koertel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v6i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pdrast veterinaarravimi kasutamist peske kéed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel poodrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Vaikelastel téstab ravimi juhuslik sissevétmine MSPVAde kdrvaltoimete riski.

Ravimi kestev kokkupuude nahaga tdstab rasedatel loote ductus arteriosus’e enneaegse sulgumise
riski, seda eriti raseduse 18ppjargus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Gastrointestinaalseid korvaltoimeid on kirjeldatud véga sageli, kuid enamus juhtumeid olid kerged ja
paranesid ravita. Vdga sageli esines oksendamist ja vedelat véljaheidet, sageli alanenud isu ja diarroad,
aeg-ajalt verd véljaheites.

Kuni 2 nédalat ravitud koertel ei taheldatud maksa ensiiimide aktiivsuse tdusu. Siiski on pikaajalistes
Kliinilistes katsetes taheldatud sageli maksa enstiimide aktiivsuse tdusu. Enamikul juhtudel ei
avaldunud kliinilisi tunnuseid ning maksa enstitimide aktiivsus kas stabiliseerus voi langes jargnenud
raviga. Aeg-ajalt esines selliste Kliiniliste simptomitega nagu anoreksia, apaatia vi oksendamine
seostuvat maksa ensutimide tdusu. Vaga harvadel juhtudel vdib tdheldada letargiat.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal vdi
tbuaretuses kasutatavatele koertele pole tdestatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega vGi glikokortikoididega.
Premedikatsioon teiste pdletikuvastaste ravimitega v8ib pdhjustada taiendavaid vdi tugevamaid
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kdrvaltoimeid ja seetdttu tuleb véhemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist valtida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi méaaramisel peab lisaks arvesse v6tma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni méjutavate ravimitega, nt diureetikumide v3i angiotensiini
konverteeriva enstiimi (ACE) inhibiitoritega nbuab kliinilist jalgimist. Tervetel koertel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud samaaegne Onsior’i manustamine koos
ACE inhibiitori benasepriiliga 7 péeva jooksul Uhtegi negatiivset toimet uriini aldosterooni
kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v@ib viia toksilise toime avaldumisele.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Mitte manustada koos toiduga, kuna kliinilistes katsetes on selgunud robenakoksiibi tugevam toime
osteoartriidile manustatuna ilma toiduta v6i vdhemalt 30 minutit enne voi pérast toidukorda.

Onsior tabletid on maitsestatud ja enamus koeri vftavad neid sisse vabatahtlikult. Tablette ei tohi
poolitada vdi purustada.

Osteoartriit: Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2 mg/kg.
Manustatakse Uks kord paevas iga paev samal ajal vastavalt alltoodud tabelile.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile osteoartriidi puhul

Tablettide arv vastavalt tugevusele
Kehamass (k) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 kuni <5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 1 tablett
40 kuni 80 2 tabletti

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt nddala jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
I6petada 10 paeva moéddumisel.

Pikaajalisel ravil, kui kliiniline vastus on ilmnenud, v3ib Onsior’i doosi kohaldada madalaimaks
individuaalselt efektiivseks doosiks, arvestades, et kroonilise osteoartriidiga seotud valu ja pdletiku
ulatus vdib aja jooksul muutuda. Veterinaaril on kohustus korraldada regulaarne jalgimine.

Pehmete kudede kirurgiline ravi: Robenakoksiibi soovitatav annus on 2 mg/kg kehamassile
vahemikus 2 — 4 mg/kg. Manustatakse ihekordse suukaudse annusena enne pehmete kudede
Kirurgilist operatsiooni.

Tablett (tabletid) manustatakse ilma toiduta vdhemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni vdib jatkata ravimi manustamist tiks kord 66pédevas kuni kaks paeva.
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Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile pehmete kudede kirurgia puhul

Kehamass (kg) Tablettide arv vastavalt tugevusele
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett
>25kuni<5 1 tablett
5 kuni <10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 2 tabletti
40 kuni < 60 3 tabletti
60 kuni 80 4 tabletti

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior sustelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et koerad talusid seda hésti.

Koertel vdib Onsior sustelahust vi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi Kinnitatud
naidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi tletada p&evast annust (kas siis tableti voi ststelahuse
oma). Pange tahele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla erinevad.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Suukaudne robenakoksiib kdrgetes tledoosides (4, 6 vdi 10 mg/kg/paevas 6 kuu jooksul) manustatuna
tervetele noortele koertele vanuses 5-6 kuud ei kutsunud esile murgistusnéhte, sh gastrointestinaal-,
renaal- vOi hepatotoksilisi sumptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale. Samuti ei avaldanud
robenakoksiib kahjustavat toimet kdhrele ega liigestele.

Ulitundlikel v6i ndrgestatud organismiga koertel voib robenakoksiibi tiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mdjuda toksiliselt neerudele, maksale v8i seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on simptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise flsioloogilise lahuse infusioonist.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi segaverelistel koertel ileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest s6ltuv 6deem, erliteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse stiste manustamiskohal ning pdletik, kongestioon voi
hemorraagia kaksteistsérmik-, tiihi- ja umbsooles. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale
ning ei taheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, koksiibid.
ATCvet kood: QM01AH91

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Robenakoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane aine (MSPVA) koksiibide rihmast. See on
tsuklooksiigenaas 2 ensutimi (COX-2) jouline ja selektiivne inhibiitor. Tslklooksligenaasensiiim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiilimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on enstiimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite siinteesi
eest (sealhulgas PGE,), mis pdhjustavad valu, pdletikku ja palavikku.
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Koerte in vitro téisvereanalutsides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 140 korda kdrgem COX-2
suhtes (ICs 0,04 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 7,9 uM). Robenakoksiibi tabletid annuses 0,5
- 4 mg/kg kehakaalu kohta pdhjustasid koertel mérgatava COX-2 aktiivsuse langemise, samas ei
avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele. Seetdttu on robenakoksiib tabletid soovitatavates annustes
koertele COX-1 saastvad. Koerte pdletikumudelis avaldas robenakoksiib annuses 0,5 kuni 8 mg/kg
tihekordse suukaudse doosina analgeetilist ja pGletikuvastast toimet, kusjuures 1Dso oli 0,8 mg/kg ja
toime algas kiiresti (0,5 h). Koertel l&bi viidud Kliinilistes katsetes vahendas robenakoksiib kroonilise
osteoartriidiga seotud lonkamist ja pdletikku ning pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul
valu, pdletikku ja vajadust paésteravimi (rescue therapy) jarele.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Peale robenakoksiibi maitsestatud tablettide suukaudset manustamist ilma s6ogita annuses 1 mg/kg
saavutati maksimaalne kontsentratsioon veres kiiresti tulemustega Tmax 0,5 h, Cmax 1124 ng/ml ja AUC
1249 ng.h/ml. Robenakoksiibi maitsestamata tablettide samaaegne manustamine koos toiduga ei
pbhjustanud muutusi Tmax 0sas, ent vahesel méaaral langesid Cmax (832 ng/ml) ja AUC (782 ng.h/ml).
Susteemne biosaadavus oli koertele robenakoksiibi tablettide manustamisel koos toiduga 62% ja ilma
toiduta 84%.

Jaotumine
Robenakoksiibil on suhteliselt véike jaotusmaht (Vss 240 ml/kg) ja kdrge seonduvus plasma
proteiinidega (> 99%).

Metabolism
Koertel metaboliseeritakse robenakoksiib tlekaalukalt maksas. Peale tihe laktaami metaboliidi on
teiste metaboliitide olemus koertel teadmata.

Eliminatsioon

Pé&rast intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,81 I/kg/h)
eliminatsiooni poolvéartusajaga ti> 0,7 h. Parast tablettide suukaudset manustamist oli terminaalne
poolvaéartusaeg veres 1,2 h. Robenakoksiib pisib pdletikulistes kudedes kauem ja kérgemates
kontsentratsioonides kui veres. Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu (~ 65%) ja Ulejaak
neerude kaudu. Korduv suukaudne robenakoksiibi manustamine koertele annustes 2 - 10 mg/kg 6 kuu
jooksul ei pbhjustanud muutusi verepildis, kumuleerumist organismis ega ensiiimide tdusu.
Metaboliitide kumulatsiooni ei testitud. Robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel
koertel ning on lineaarne vahemikus 0,5 - 8 mg/kg.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Parmipulber

Mikrokristalliline tselluloos
Maitseaine, tehislik veiseliha
Tselluloosipulber

Povidoon (K-30)
Krospovidoon

Veevaba kolloidne ranidioksiid
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

12



6.3. Kadlblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kartongkarp sisaldab 7, 14, 28 vdi 70 tabletti alumiinium/alumiinium blistrites, 30 x 1 tabletti
alumiinium/alumiinium tksikannuselistes blistrites. vdi 60 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium
Uksikannuselistes blistrites.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiigiloa véljastamise kuupéev: 16. 12. 2008
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 8. 11. 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml ststelahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Robenakoksiib 20 mg

Abiaine:
Naatriummetabisulfit (E 223)

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge, varvitu kuni ndrgalt varvunud (roosa) vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass ja koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ortopeediliste vdi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja p8letiku ravimiseks
koertel.

Ortopeediliste vdi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja p8letiku ravimiseks
kassidel.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide vGi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAJ).

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel (vt 16ik 4.7.).

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimi ohutus noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele ja noorematele kui 2 kuu vanustele
koertele vGi vahem kui 2,5 kg kaaluvatele kassidele ja koertele pole tbestatud.
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Slidame, neerude v8i maksa héirunud funktsiooniga voi dehldreeritud, hlipovoleemia vai
hipotensiooniga loomadele v3ib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine on
véltimatu, tuleb neid loomi hoolikalt jalgida ja rakendada vedelikravi.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all loomadel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v6i varasemalt avaldunud talumatus teiste MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kasutamist peske koheselt k&ed ja ravimiga kokkupuutunud nahk.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi ststimisel iseendale pd6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Ravimi juhuslik sustimine vi pikemaajaline toime nahale tdstab rasedatel loote ductus arteriosus’e
enneaegse sulgumise riski, seda eriti raseduse 16ppjéargus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kassid:

Gastrointestinaalseid kérvaltoimeid (oksendamine, vedel véljaheide v6i kdhulahtisus) on kirjeldatud
sageli, kuid enamik juhtumeid olid kerged ning paranesid ilma ravita. Aeg-ajalt esines diarroad voi
veriokset.

Sageli on kirjeldatud valu ststekohal.

Koerad:

Gastrointestinaalseid korvaltoimeid (kdhulahtisus ja oksendamine) on kirjeldatud sageli, kuid enamus
juhtumeid olid kerged ning paranesid ilma ravita. Aeg-ajalt esines vedelat ja tumedat véljaheidet voi
alanenud isu.

Sageli on kirjeldatud kerget valu siistekohal. Md6dukas vdi tugev valu stistekohal esines aeg-ajalt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal vdi
tbuaretuses kasutatavatele koertele ja kassidele pole tdestatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega vOi gliikokortikosteroididega.
Premedikatsioon teiste pBletikuvastaste ravimitega vBib p&hjustada tdiendavaid v6i tugevamaid
kdrvaltoimeid ja seetdttu tuleb véhemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist valtida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi mééaramisel peab lisaks arvesse vftma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide vGi angiotensiini
konverteeriva enstiimi (ACE) inhibiitoritega néuab kliinilist jalgimist. Tervetel kassidel ja koertel,
kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi vGi mitte, ei avaldanud samaaegne Onsior’i
manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul tihtegi negatiivset toimet plasma
(kassidel) ega uriini (koertel) aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega
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glomerulaarse filtratsiooni tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud ravi korral
puuduvad andmed ohutuse kohta sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta tldiselt.

Kuna anesteetikumid vdivad mdjutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPVAde perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutlsistuse riski vahendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v@ib viia toksilise toime avaldumisele.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Subkutaanne.

Manustatakse kassidele vdi koertele subkutaanselt umbes 30 minutit enne operatsiooni algust, nt
tildanesteesia induktsiooni ajal, annuses 1 ml/10 kg kehamassi kohta (2 mg/kg). Kassidel v3ib parast
operatsiooni jatkata ravimi manustamist Uiks kord 60péevas samas annuses ja samal kellaajal kuni

2 péeva jooksul. Parast pehmete kudede kirurgilist ravi koertel voib ks kord pé&evas ravi jatkata veel
samas annuses ja samal ajal iga paev kuni kaks paeva.

Sihtliigi ohutuskatsetes uuriti Onsior tablettide ja Onsior sustelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tbestati, et kassid ja koerad talusid seda hésti.

Kassidel vBib Onsior suistelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud ndidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi lletada p&evast annust (kas siis tableti voi
siistelahuse oma). Pange téhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla
erinevad.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Tervetele noortele 6 kuu vanustele koertele kord paevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel
annustes 2 (soovitatav terapeutiline annus, STA), 6 (3kordne STA) ja 20 mg/kg (10kordne STA)
Uheksa korda viienddalase perioodi jooksul (kolm tsiiklit kolmest jérjestikusest 1 kord paevas
injektsioonist) ei ilmnenud mirgistusnahte, sh gastrointestinaal-, renaal- v8i hepatotoksilisi
simptomeid ega avaldunud toimet veritsusajale. K&igis gruppides (ka kontrollgrupis) taheldati
mdooduvat pdletikku sustekohas ning see pdletik oli raskema kuluga 6 ja 20 mg/kg annuste gruppides.

Tervetele noortele 10 kuu vanustele kassidele kord pdevas robenakoksiibi subkutaansel manustamisel
annustes 4 mg/kg (topelt STA) kahel jarjestikusel paeval ja 10 mg/kg (5kordne STA) kolmel
jarjestikusel péeval ei ilmnenud miirgistusnéhte, sh gastrointestinaal-, renaal- v&i hepatotoksilisi
simptomeid, ega avaldunud toimet veritsusajale. Mdlemas annusegrupis taheldati mgéduvat
minimaalset stistekoha reaktsiooni.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel Gleannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest sltuv sporaadilise 6deemi suurenemine ststekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pbletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
s6ltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 166gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
téusu. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale ning ei tdheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel l&bi viidud leannustamise katsetes tdheldati annusest séltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi Gleannustamise jargselt tdheldatud QT-intervallide (ile normi suurenemise
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bioloogiline tahtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele Gihekordse veenisisese annuse, 2
vBi 4 mg/kg robenakoksiibi, manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi segaverelistel koertel Gileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest s6ltuv 6deem, erliteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse siiste kohal ning p6letik, kongestioon vdi hemorraagia
kaksteistsormik-, tihi- ja umbsooles. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei
tédheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

Parast robenakoksiibi Uihekordset manustamist tervetele koertele annuses 2 mg/kg subkutaanselt ega
annuses 2 vBi 4 mg/kg intravenoosselt ei tdheldatud muutusi verer6hus ega elektrokardiogrammis.
Oksendamist esines 6 vGi 8 tundi parast manustamist 2-1 koeral 8-st manustades sustelahust 4 mg/kg
intravenoosselt.

Sarnaselt teiste MSPVAdega vdib robenakoksiibi tledoos ulitundlikele vdi nGrgestatud organismiga
loomadele toimida toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on seedetrakti kaitsvate toimeainete manustamisest ja isotoonilise fusioloogilise lahuse
infusioonist koosnev siimptomaatiline toetav ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, koksiibid.
ATCvet kood: QMO01AH91

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Robenakoksiib on mittesteroidne poletikuvastane aine (MSPVA) koksiibide rihmast. See on
tsuklooksiigenaas 2 ensutimi (COX-2) jouline ja selektiivne inhibiitor. Tslklooksligenaasensuim
(COX) esineb kahes vormis. COX-1 on ensiilimi konstitutiivne vorm ja sellel on kaitsefunktsioon, nt
seedetraktis ja neerudes. COX-2 on ensliimi indutseeritav vorm, mis vastutab mediaatorite stinteesi
eest (sealhulgas PGE), mis pdhjustavad valu, pdletikku ja palavikku.

Kassidel 1&bi viidud in vitro tdisvereanaltiisides oli robenakoksiibi selektiivsus ligikaudu 500 korda
kdrgem COX-2 suhtes (ICso 0,058 uM) vorrelduna COX-1 vormiga (ICso 28,9 uM). In vivo andis
robenakoksiibi stistelahus mérgatava COX-2 aktiivsuse inhibeerimise ja ei avaldanud toimet COX-1
aktiivsusele. Soovitatud annuses (2 mg/kg) manustatuna avaldus p&letikumudelis analgeetiline,
pdletikuvastane ja antipireetiline toime ning kliinilistes katsetes vahendas robenakoksiib kassidel
pehme koe vdi ortopeedilise operatsiooni jargselt valu ja pdletikku.

Koertel oli robenakoksiibi in vitro selektiivsus ligikaudu 140 korda kdrgem COX-2 suhtes (ICso

0,04 uM) vérrelduna COX-1 vormiga (ICso 7,9 uM). In vivo andis robenakoksiibi stistelahus
mérgatava COX-2 aktiivsuse inhibeerimise ja ei avaldanud toimet COX-1 aktiivsusele.
Annustevahemikus 0,25 kuni 4 mg/kg avaldas robenakoksiib pdletikumudelis Kiire toimealgusega

(1 h) analgeetilist, pdletikuvastast ja antipureetilist toimet. Kliinilistes katsetes vahendas robenakoksiib
soovitatud annuses (2 mg/kg) koertel ortopeedilise v8i pehme koe operatsiooni jargselt valu ja
poletikku ning koertel vajadust paasteravimi jarele pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul.
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5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Peale robenakoksiibi subkutaanset manustamist kassidele ja koertele saavutati maksimaalne
kontsentratsioon veres kiiresti. Annustamisel 2 mg/kg oli Tmax 1 h (kassid ja koerad), Cmax 1464 ng/ml
(kassid) ja 615 ng/ml (koerad) ning AUC vaartus oli 3128 ng.h/ml (kassid) ja 2180 ng.h/ml (koerad).
Parast subkutaanset manustamist 1 mg/kg oli slisteemne biosaadavus 69% kassidel ja 88% koertel.

Jaotumine
Robenakoksiibil on suhteliselt véike jaotusmaht (Vss 190 ml/kg kassidel ja 240 ml/kg koertel) ja kdrge
seonduvus plasma proteiinidega (> 99%).

Metabolism
Nii kassidel kui koertel metaboliseeritakse robenakoksiib ilekaalukalt maksas. Peale ihe laktaami
metaboliidi on teadmata teiste metaboliitide identsus kassidel vdi koertel.

Eliminatsioon

Pdrast. intravenoosset manustamist puhastub robenakoksiib verest kiiresti (CL 0,44 1/kg/h kassidel ja
0,81 I/kg/h koertel) eliminatsiooni poolvaartusajaga ti» 1,1 h kassidel ja 0,8 h koertel. Peale
subkutaanset manustamist oli terminaalne poolvaartusaeg veres 1,1 h kassidel ja 1,2 h koertel.
Robenakoksiib pusib pdletikulistes kudedes kauem ja kBrgemates kontsentratsioonides kui veres.
Robenakoksiib eritatakse valdavalt sapi kaudu nii kassidel (~ 70%) kui koertel (~ 65%) ning ulejaék
eritub neerude kaudu. Korduv subkutaanne manustamine annustes 2 - 20 mg/kg ei pdhjustanud
muutusi verepildis, kumuleerumist organismis ega ensutimide tdusu. Metaboliitide kumulatsiooni ei
testitud. Sustitava robenakoksiibi farmakokineetika ei erine isastel ja emastel kassidel voi koertel ning
on koertel lineaarne vahemikus 0,25 - 4 mg/kg.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Makrogool 400

Veevaba etanool

Poloksameer 188

Sidrunhappe monohidraat
Naatriummetabisulfit (E 223)
Naatriumhddroksiid

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast viaali esmast avamist: 28 péeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C - 8°C). Kulmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-n&dalase kasutamisperioodi jooksul
pérast viaali avamist. Valtida ravimi kontamineerumist. Hoida viaal valispakendis.
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6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mitmedoosiline merevaiguvérvi klaasviaal sisaldab 20 ml siistelahust, on suletud kummikorgiga ja
kaetud alumiiniumkaanega. Iga viaal on pakitud kartongkarpi.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/089/020

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 16. 12. 2008
Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 8. 11. 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A.  RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress:

Tabletid:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
PRANTSUSMAA
Sustelahus:

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

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

OLEMUS/TUUP: Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg tabletid kassidele
Robenakoksiib

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 6 mg robenakoksiibi.

3. RAVIMVORM

Tablett.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

6 x 1 tabletti

12 x 1 tabletti
30 x 1 tabletti
60 x 1 tabletti

5. LOOMALIIGID

Kass.

6. NAIDUSTUS(ED)

Ei rakendata.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

OLEMUS/TUUP: Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg
Robenakoksiib

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot: {number}

‘ 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

OLEMUS/TUUP: Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 5 mg tabletid koertele
Onsior 10 mg tabletid koertele
Onsior 20 mg tabletid koertele
Onsior 40 mg tabletid koertele
Robenakoksiib

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 5 mg robenakoksiibi.

Iga tablett sisaldab 10 mg robenakoksiibi.
Iga tablett sisaldab 20 mg robenakoksiibi.
Iga tablett sisaldab 40 mg robenakoksiibi.

3. RAVIMVORM

Tablett.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

7 tabletti

14 tabletti

28 tabletti

70 tabletti

30 x 1 tabletti
60 x 1 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Ei rakendata.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

Ei rakendata.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Onsior 5 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/004 (7 tabletti)
EU/2/08/089/005 (14 tabletti)
EU/2/08/089/006 (28 tabletti)
EU/2/08/089/007 (70 tabletti)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 tabletti)
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Onsior 10 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/008 (7 tabletti)
EU/2/08/089/009 (14 tabletti)
EU/2/08/089/010 (28 tabletti)
EU/2/08/089/011 (70 tabletti)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 tabletti)

Onsior 20 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/012 (7 tabletti)
EU/2/08/089/013 (14 tabletti)
EU/2/08/089/014 (28 tabletti)
EU/2/08/089/015 (70 tabletti)
EU/2/08/089/026 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/027 (60 x 1 tabletti)

Onsior 40 mg tabletid koertele:
EU/2/08/089/016 (7 tabletti)
EU/2/08/089/017 (14 tabletti)
EU/2/08/089/018 (28 tabletti)
EU/2/08/089/019 (70 tabletti)
EU/2/08/089/028 (30 x 1 tabletti)
EU/2/08/089/029 (60 x 1 tabletti)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

OLEMUS/TUUP: Fooliumblister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 5 mg
Onsior 10 mg
Onsior 20 mg
Onsior 40 mg
Robenakoksiib

tal

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot: {number}

‘ 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

OLEMUS/TUUP: Kartongkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele
Robenakoksiib

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

20 mg/ml robenakoksiib

3. RAVIMVORM

Suistelahus.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml

5. LOOMALIIGID

Kass ja koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Ei rakendata.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Ei rakendata.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada 28 péeva jooksul alates kuni ...

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2°C - 8°C). Hoida viaal vélispakendis.
Kilmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-nadalase kasutamisperioodi jooksul parast viaali avamist.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/089/020

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OLEMUS/TUUP: Klaasviaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml ststelahus kassidele ja koertele
Robenakoksiib

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

20 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

5. KEELUAEG

Ei rakendata.

6. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada kuni ...

8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT
Onsior 6 mg tabletid kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 6 mg tabletid kassidele

Robenakoksiib

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tablett sisaldab 6 mg robenakoksiibi.

Tabletid on iimmargused, beezid kuni pruunid, mittepoolitatavad, jiljenditega ,,NA* {ihel ja ,,AK*
teisel kuljel.

Onsior tablette on lihtne manustada ja enamus kasse aktsepteerib neid téiesti.

4. NAIDUSTUS(ED)

Lihasluukonna &gedate voi krooniliste hdiretega seostuva valu ja pdletiku ravi kassidel.
Ortopeediliste Kirurgiliste operatsioonidega seostuva mddduka valu ja pdletiku vahendamine kassidel.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada seedetrakti haavandiga kasside raviks.

Mitte kasutada koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPVAd) voi koos
kortikosteroididega, tavapéraselt valu, pdletiku ja allergia raviks tarvitatavate ravimitega.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust robenakoksiibi voi tablettide Ukskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada tiinetel kassidel, laktatsiooni ajal v6i tGuaretuses kasutatavatel kassidel, kuna pole
tbestatud ravimi ohutus neile loomadele.
6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes on kuni 6 péeva pikkuse ravi korral sageli kirjeldatud kerget ja médduvat
kdhulahtisust, vedelat valjaheidet vdi oksendamist. Vaga harvadel juhtudel vdib tdheldada letargiat.
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Lisaks on turustamisjargsetes ohutusuuringutes teatatud véga harva neerunditajate (kreatiniin, vere
uurea lammastik -BUN ja siimmeetriline dimetularginiin - SDMA) sisalduse tdusust ja
neerupuudulikkusest, sagedamini vanematel kassidel samaaegsel kasutamisel anesteetiliste voi
sedatiivsete ainetega (vaata ka Ettevaatusabindud, Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
ja Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja —meetod).

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui taheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudne.

Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2,4 mg/kg. Manustatakse ks
kord péevas iga paev samal ajal alljargnev hulk tablette.

Kehamass (kg) Tablettide arv
2,5 kuni <6 1 tablett
6 kuni 12 2 tabletti

Agedad lihasluukonna haired: kuni 6 paeva.
Kroonilised lihasluukonna haired: ravi kestus tuleb méaarata individuaalselt.

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt 3-6 nadala jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
I6petada 6 nadala méddumisel.

Ortopeediline kirurgia:

Manustatakse (ihekordse suukaudse ravimina enne ortopeedilist kirurgilist operatsiooni.
Premedikatsioon teostatakse alati kombinatsioonis butorfanool-analgeesiaga. Tablett (tabletid)
manustatakse ilma toiduta vdhemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni v0ib jatkata ravimi manustamist Uiks kord 60péevas kuni kahel operatsioonijérgsel
péeval. Vajadusel on soovitatav kasutada lisaks opioidanalgeetikume.

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tbestati, et kassid talusid seda hasti.

Kassidel vdib Onsior suistelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi

kinnitatud ndidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi lletada p&evast annust (kas siis tableti voi
stistelahuse oma). Pange tahele, et kahe erineva ravimvormi soovituslik annus on erinev.
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2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustatakse kas ilma toiduta voi koos véikese koguse toiduga. Onsior’i tablette on lihtne manustada
ja enamus kasse aktsepteerib neid téiesti. Tablette ei tohi poolitada vGi purustada.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Hoida temperatuuril kuni 25°C. Arge kasutage
veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud etiketil ja blistril parast ,,K31blik kuni‘.
12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimi ohutus vahem kui 2,5 kg kaaluvatele vdi noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele
pole tbestatud.

Stidame, neerude v6i maksa hairunud funktsiooniga voi dehidreeritud, vahenenud tsirkuleeriva vere
mahuga v8i madala vererbhuga kassidele vdib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui
kasutamine on véltimatu, vajavad need kassid hoolikalt jalgimist.

Pikaajalise ravi vastust tuleb loomaarstil regulaarsete intervallidega jéalgida.
Kliinilised katsed on ndidanud, et enamik kasse talub kuni 12 nédala jooksul robenakoksiibi hésti.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all kassidel, kellel esineb
seedetrakti haavandi risk voi kui loomal on varem avaldunud talumatus teiste MSPV Ade suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pdrast veterinaarravimi kasutamist peske kéed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel poérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Vaikelastel tostab ravimi juhuslik sissevétmine MSPVAde kdrvaltoimete riski.

Ravimi pikaaegne kokkupuude nahaga vdib tdsta riski lootele, seda eriti raseduse 18ppjargus.
Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal voi
tbuaretuses kasutatavatele kassidele pole tdestatud.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega vGi glikokortikosteroididega.
Premedikatsioon teiste pdletikuvastaste ravimitega voib p&hjustada tdiendavaid v6i tugevamaid
kdrvaltoimeid ja seetdttu tuleb véhemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist valtida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi mé&aramisel peab lisaks arvesse vdtma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni méjutavate ravimitega, nt diureetikumide vGi angiotensiini
konverteeriva enstiimi (ACE) inhibiitoritega nbuab kliinilist jalgimist.

Tervetel kassidel, kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi vGi mitte, ei avaldanud samaaegne
Onsior’i manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 paeva jooksul Uhtegi negatiivset toimet
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plasma aldosterooni kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni
tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili kombineeritud ravi korral puuduvad andmed ohutuse kohta
sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta uldiselt.

Kuna anesteetikumid vBivad mdjutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPVAde perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neerutlsistuse riski vahendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis voib viia toksilise toime avaldumisele.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)

Suukaudse robenakoksiibi kdrgetes tiledoosides (4, 12 v8i 20 mg/kg/paevas kuue nédala jooksul)
manustamine tervetele noortele kassidele vanuses 7-8 kuud ei kutsunud esile mirgistusnéhte, sh
gastrointestinaal-, renaal- v8i hepatotoksilisi simptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale.

Tervetele noortele 7-8 kuu vanustele kassidele oli suukaudse robenakoksiibi manustamine tileannuses,
kuni 5-kordses maksimaalses soovituslikus annuses (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta) 6 kuu jooksul, h&sti talutav. Ravitud loomadel tdheldati kehamassi juurdekasvu
vahenemist. Suure doosi saanud grupis vahenesid neeru kaalud ning seda sporaadiliselt seoses neerude
tubulaarse degeneratsiooniga/regeneratsiooniga, kuid kliinilise patoloogia parameetrites
neerufunktsiooni héireid ei tdheldatud.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel Gleannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest sdltuv sporaadilise 6deemi suurenemine sustekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
s6ltuvat QT-intervalli suurenemist, siidame 160gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
téusu. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei taheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel labi viidud tleannustamise katsetes tdheldati annusest séltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi ileannustamise jargselt taheldatud QT-intervallide ile normi suurenemise
bioloogiline tahtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele Gihekordse veenisisese annuse, 2
vBi 4 mg/kg robenakoksiibi manustamisel ei tdheldatud erinevusi QT- intervallides.

Ulitundlikel vi ndrgestatud organismiga kassidel vib robenakoksiibi iiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mdjuda toksiliselt neerudele, maksale voi seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on simptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise flsioloogilise lahuse infusioonist.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
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Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Onsior tabletid kassidele on saadaval kartongkarpides, mis sisaldavad 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 v&i 60 x 1
tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud Uksikannuselistes blistrites. K&ik pakendi suurused ei
pruugi olla miugil.

Robenakoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tstiklookstigenaas 2 ensutimi (COX-2), mis on vastutav valu, pdletiku ja palaviku tekkes.
Tsuiklooksiigenaas 1 enstiimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt. Kliinilistes katsetes vahendas see ravim kassidel &gedate
lihasluukonna héiretega seostuvat valu ja pdletikku ning vahendas vajadust erakorralise ravi jarele, kui
seda kasutati premedikatsiooniks ortopeedilise Kirurgilise operatsiooni eel ning kombinatsioonis
opioididega. Kahes Kliinilises katses suurendas robenakoksiib krooniliste lihasluukonna héiretega
(peamiselt tubastel) kassidel aktiivsust ning parandas kasside aktiivsuse, kaitumise, elukvaliteedi,
temperamendi ja Gnnelikkuse subjektiivseid skoore. Erinevused robenakoksiibi ja platseebo puhul olid
maérgatavad (P<0,05) kliendispetsiifiliste tulemusnaitajate korral, kuid ei saavutanud olulist erinevust
(P=0,07) kasside lihasluukonna valu indeksi korral.

Kliinilises katses hinnati 35-st kroonilise lihasluukonna hairega kassist 10 mérgatavalt aktiivsemaks
kolmené&dalase ravi korral robenakoksiibiga vorreldes platseeboga. Kaks platseebot saanud kassi olid
aktiivsemad ning tlejédanud 23 kassil ei tuvastatud margatavat erinevust aktiivsuses robenakoksiibi
ravi ja platseebo vahel.

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta poérduge palun milgiloa hoidja poole.
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PAKENDI INFOLEHT
Onsior 5 mg tabletid koertele
Onsior 10 mg tabletid koertele
Onsior 20 mg tabletid koertele
Onsior 40 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 5 mg tabletid koertele
Onsior 10 mg tabletid koertele
Onsior 20 mg tabletid koertele
Onsior 40 mg tabletid koertele
Robenakoksiib

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Tabletid sisaldavad vastavalt tabelile jargmise koguse robenakoksiibi ja on méargistatud jéljendiga
»INA“ iihel ja tabelis toodud jiljendiga teisel kiiljel:

Robenakoksiib/tablett Jaljend
5mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Tabletid on iimmargused, beezid kuni pruunid ja mittepoolitatavad. Onsior tabletid on maitsestatud ja
enamus koeri votavad neid sisse vabatahtlikult.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kroonilise osteoartriidiga seostuva valu ja p6letiku ravimiseks koertel.
Pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja pdletiku ravimiseks koertel.

3) VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga v6i maksahaigusega koertel.
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Mitte kasutada samaaegselt teiste mittesteroidsete pbletikuvastaste ainetega (MSPVAd) vai koos
kortikosteroidide, tavaparaselt valu, pdletiku ja allergia raviks tarvitatavate ravimitega.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust robenakoksiibi voi tablettide Ukskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada tiinetel koertel ega laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse ja laktatsiooni
ajal vdi tuaretuses kasutatavatele koertele pole tGestatud.

6. KORVALTOIMED

Gastrointestinaalseid kdrvaltoimeid on kirjeldatud véaga sageli, kuid enamus juhtumeid olid kerged ja
paranesid ravita. Vdga sageli esines oksendamist ja vedelat véljaheidet, sageli alanenud isu ja diarroad,
aeg-ajalt verd véljaheites.

Kuni 2 n&dalat ravitud koertel ei tdheldatud maksa enstiimide aktiivsuse tdusu. Siiski on pikaajalistes
kliinilistes katsetes tdheldatud sageli maksa enstiimide aktiivsuse tdusu. Enamikul juhtudel maksa
ensutimide aktiivsus kas stabiliseerus voi langes jargnenud raviga. Aeg-ajalt esines selliste kliiniliste
simptomitega nagu anoreksia, apaatia voi oksendamine seostuvat maksa ensitmide téusu. Vaga
harvadel juhtudel vdib taheldada letargiat.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Osteoartriit: Robenakoksiibi soovitatav annus on 1 mg/kg kehamassile vahemikus 1 - 2 mg/kg.
Manustatakse Uks kord péevas iga paev samal ajal vastavalt alltoodud tabelile.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile osteoartriidi puhul

Tablettide arv vastavalt tugevusele
Kehamass (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 kuni <5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 1 tablett
40 kuni 80 2 tabletti

Kliiniline tulemus ilmneb tavaliselt néddala jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei avaldu, tuleb ravi
IGpetada 10 paeva méddumisel.
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Pikaajalisel ravil, kui kliiniline vastus on ilmnenud, voib Onsior’i doosi kohaldada madalaimaks
individuaalselt efektiivseks doosiks, arvestades, et kroonilise osteoartriidiga seotud valu ja pdletiku
ulatus voib aja jooksul muutuda. Veterinaaril on kohustus korraldada regulaarne jalgimine.

Pehmete kudede Kirurgiline ravi: Robenakoksiibi soovitatav annus on 2 mg/kg kehamassile
vahemikus 2 — 4 mg/kg. Manustatakse (ihekordse suukaudse annusena enne pehmete kudede
kirurgilist operatsiooni.

Tablett (tabletid) manustatakse ilma toiduta vahemalt 30 minutit enne operatsiooni.

Pérast operatsiooni v0ib jatkata ravimi manustamist ks kord 60paevas kuni kaks paeva.

Tablettide arv vastavalt tugevusele ja kehamassile pehmete kudede kirurgia puhul

Kehamass (kg) Tablettide arv vastavalt tugevusele

5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett
>25kuni<5 1 tablett
5 kuni < 10 1 tablett
10 kuni < 20 1 tablett
20 kuni < 40 2 tabletti
40 kuni < 60 3 tabletti
60 kuni 80 4 tabletti

Sihtliigi ohutuskatses uuriti Onsior tablettide ja Onsior sustelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et koerad talusid seda hasti.

Koertel vdib Onsior sustelahust vdi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi Kinnitatud
naidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi lletada paevast annust (kas siis tableti vGi siistelahuse
oma). Pange tahele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused v@ivad olla erinevad.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Suukaudne. Mitte manustada koos toiduga, kuna kliinilistes katsetes on selgunud robenakoksiibi
tugevam toime osteoartriidile manustatuna ilma toiduta vdi vahemalt 30 minutit enne vi parast
toidukorda. Pehmete kudede kirurgia: Manustada esimene annus véhemalt 30 minutit enne
operatsiooni. Onsior tabletid on maitsestatud ja enamus koeri votavad neid sisse vabatahtlikult.
Tablette ei tohi poolitada v6i purustada.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Hoida temperatuuril kuni 25°C. Arge kasutage
veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud etiketil ja blistril parast ,,K3Iblik kuni‘.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Kliinilistes uuringutes on 10 - 15%-I osteoartriidiga koertest tdheldatud ebaadekvaatset vastust ravile.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Veterinaarravimi ohutus vahem kui 2,5 kg kaaluvatele vdi noorematele kui 3 kuu vanustele koertele
pole tBestatud.

Pikaajalise teraapia korral tuleb jalgida maksa ensliime, ravikuuri algul nt pérast 2, 4 ja 8 nadala
moddumist. Seejarel on soovitav jatkata regulaarset monitoorimist, nt iga 3 - 6 kuu jérel. Ravi ei tohi
jatkata, kui maksa enstiimide aktiivsus tduseb mérgatavalt voi kui koeral ilmnevad kliinilised n&hud
nagu anoreksia, apaatia vdi oksendamine koos tdushud maksaenstiiimide vaartustega.

Stidame, neerude v6i maksa hairunud funktsiooniga voi dehidreeritud, vahenenud tsirkuleeriva vere
mahuga v0i madala vererdhuga koertele voib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui kasutamine
on valtimatu, tuleb neid koeri hoolikalt jalgida.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all neil koertel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk v6i neil loomadel, kellel on varasemalt avaldunud talumatus teiste
MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pdrast veterinaarravimi kasutamist peske kéed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Vaikelastel tostab ravimi juhuslik sissevétmine MSPVAde kdrvaltoimete riski.

Ravimi pikaaegne kokkupuude nahaga vdib tdsta riski lootele, seda eriti raseduse 18ppjargus.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega v0i glikokortikoididega.
Premedikatsioon teiste plletikuvastaste ravimitega vGib pdhjustada taiendavaid vdi tugevamaid
korvaltoimeid ja seet6ttu tuleb vdhemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist véltida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi maaramisel peab lisaks arvesse v6tma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide v&i angiotensiini
konverteeriva ensutmi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist. Tervetel koertel, kellele kas
manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud samaaegne Onsior’i manustamine koos
ACE inhibiitori benasepriiliga 7 péeva jooksul (ihtegi negatiivset toimet uriini aldosterooni
kontsentratsioonile, plasma reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.

Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v@ib viia toksilise toime avaldumisele.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Suukaudne robenakoksiib kdrgetes tledoosides (4, 6 vdi 10 mg/kg/paevas 6 kuu jooksul) manustatuna
tervetele noortele koertele vanuses 5-6 kuud ei kutsunud esile murgistusnahte, sh gastrointestinaal-,
renaal- vOi hepatotoksilisi sumptomeid, ega avaldanud toimet veritsusajale. Samuti ei avaldanud
robenakoksiib kahjustavat toimet kdhrele ega liigestele.

Ulitundlikel v6i ndrgestatud organismiga koertel vib robenakoksiibi tiledoos (sarnaselt teiste
MSPVAdega) mdjuda toksiliselt neerudele, maksale v3i seedetraktile. Spetsiifiline antidoot puudub.
Soovitatav on simptomaatiline ja toetav ravi, mis peab koosnema seedetrakti kaitsvate toimeainete
manustamisest ja isotoonilise fusioloogilise lahuse infusioonist.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi segaverelistel koertel Gileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
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12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest s6ltuv 6deem, erliteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse stiste manustamiskohal ning pdletik, kongestioon voi
hemorraagia kaksteistsérmik-, tiihi- ja umbsooles. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale
ning ei tdheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kasutamata jadnud ravimeid ega jdatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Onsior tabletid koertele on saadaval kartongkarpides, mis sisaldavad 7, 14, 28 v6i 70 tabletti
alumiinium/alumiinium blistrites, 30 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud
tiksikannuselistes blistrites v8i 60 x 1 tabletti alumiinium/alumiinium perforeeritud Uksikannuselistes
blistrites. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Robenakoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tstiklookstigenaas 2 ensutimi (COX-2), mis on vastutav valu, pdletiku ja palaviku tekkes.
Tsuklooksiligenaas 1 enstiimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt. Koertel kunstlikult esilekutsutud pdletiku korral vahendas
robenakoksiib valu ja pdletikku Gihekordse suukaudse doosiga vahemikus 0,5 - 8 mg/kg, toime algus
oli kiire (0,5 h). Koertel 1abi viidud kliinilistes katsetes vahendas see ravim kroonilise osteoartriidiga
seotud lonkamist ja pdletikku ning pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide puhul valu, pdletikku ja
vajadust paésteravimi jarele.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta poorduge palun midgiloa hoidja poole.
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PAKENDI INFOLEHT
Onsior 20 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Onsior 20 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele

Robenakoksiib

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga ml sisaldab 20 mg robenakoksiibi toimeainena ja 1 mg naatriummetabisulfitit (E 223)
antioksudandina.

Sustelahus on selge, vérvitu kuni ndrgalt varvunud (roosa) vedelik.

4.  NAIDUSTUS(ED)

Ortopeediliste vdi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja p8letiku ravimiseks
koertel.

Ortopeediliste vdi pehmete kudede kirurgiliste operatsioonidega seostuva valu ja p8letiku ravimiseks
kassidel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada gastrointestinaalse haavandiga loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt kortikosteroidide vdi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega
(MSPVAQ).

Mitte kasutada ulitundlikkuse korral robenakoksiibi voi lahuse Ukskdik millise koostisosa suhtes.

Mitte kasutada tiinetel loomadel v&i laktatsiooni ajal, kuna robenakoksiibi ohutus tiinuse voi
laktatsiooni ajal vOi tbuaretuses kasutatavatele koertele ja kassidele pole tdestatud.
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6. KORVALTOIMED

Kassid:

Gastrointestinaalseid korvaltoimeid (oksendamine, vedel véljaheide v6i kdhulahtisus) on kirjeldatud
sageli, kuid enamik juhtumeid olid kerged ning paranesid ilma ravita. Aeg-ajalt esines diarroad voi
veriokset. Sageli on Kkirjeldatud valu siistekohal.

Koerad:

Gastrointestinaalseid korvaltoimeid (kdhulahtisus ja oksendamine) on kirjeldatud sageli, kuid enamus
juhtumeid olid kerged ning paranesid ilma ravita. Aeg-ajalt esines vedelat ja tumedat véljaheidet voi
alanenud isu. Sageli on kirjeldatud kerget valu stistekohal. M&ddukas voi tugev valu sustekohal esines
aeg-ajalt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast )

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Kass ja koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Manustatakse kassidele voi koertele subkutaanselt umbes 30 minutit enne operatsiooni algust, nt
tildanesteesia induktsiooni ajal, annuses 1 ml/10 kg kehamassi kohta (2 mg/kg). Kassidel v3ib parast
operatsiooni jatkata ravimi manustamist Uiks kord 60péevas samas annuses ja samal kellaajal kuni

2 péeva jooksul. Parast pehmete kudede kirurgilist ravi koertel v@ib ks kord pé&evas ravi jatkata veel
samas annuses ja samal ajal iga paev kuni kaks paeva.

Sihtliigi ohutuskatsetes uuriti Onsior tablettide ja Onsior siistelahuse kasutamist vaheldumisi ning
tOestati, et kassid ja koerad talusid seda hésti.

Kassidel vBib Onsior sustelahust voi tablette kasutada vaheldumisi vastavalt iga ravimvormi
kinnitatud ndidustustele ja kasutusjuhenditele. Ravi ei tohi lletada paevast annust (kas siis tableti voi

siistelahuse oma). Pange téhele, et kahe erineva ravimvormi soovituslikud annused vdivad olla
erinevad.

o SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ei ole.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Hoida kulmkapis (2°C - 8°C).

Valtida ravimi kontamineerumist.

Hoida viaal vélispakendis.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil pirast ,,Kdlblik kuni*.
Kdlblikkusaeg pérast viaali esmast avamist on 28 paeva. Kilmkapis hoidmine ei ole vajalik 4-nédalase
kasutamisperioodi jooksul péarast viaali avamist.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Veterinaarravimi ohutus noorematele kui 4 kuu vanustele kassidele ja noorematele kui 2 kuu vanustele
koertele vGi vahem kui 2,5 kg kaaluvatele kassidele ja koertele pole tbestatud.

Stidame, neerude v6i maksa hairunud funktsiooniga voi dehidreeritud, vahenenud tsirkuleeriva vere
mahuga vdi madala vereréhuga loomadel v6ib ravimi kasutamine kaasa tuua lisariskid. Kui
kasutamine on véltimatu, tuleb neid loomi hoolikalt jélgida ja rakendada vedelikravi.

Seda veterinaarravimit tuleb kasutada range veterinaarse jalgimise all loomadel, kellel esineb
gastrointestinaalse haavandi risk voi neil loomadel, kellel on varasemalt avaldunud talumatus teiste
MSPVAde suhtes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pdrast veterinaarravimi kasutamist peske koheselt kded ja ravimiga kokkupuutunud nahk.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi stistimisel iseendale po6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ravimi juhuslik stistimine vGi pikemaajaline toime nahale vGib raseduse ajal tOsta riski loote tervisele,
seda eriti raseduse 18ppjargus.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Onsior’i ei tohi manustada samaaegselt koos teiste MSPV Adega vdi glikokortikosteroididega.
Premedikatsioon teiste pdletikuvastaste ravimitega vGib pbdhjustada taiendavaid vdi tugevamaid
korvaltoimeid ja seetfttu tuleb vahemalt 24 tundi enne Onsior-ravi alustamist véltida selliste ainete
manustamist. Ravivaba perioodi maaramisel peab lisaks arvesse v6tma varem tarvitatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Samaaegne ravi neerude funktsiooni mdjutavate ravimitega, nt diureetikumide voi angiotensiini
konverteeriva enstiimi (ACE) inhibiitoritega nduab kliinilist jalgimist.

Tervetel kassidel ja koertel, kellele kas manustati diureetikumi furosemiidi voi mitte, ei avaldanud
samaaegne Onsior’i manustamine koos ACE inhibiitori benasepriiliga 7 pdeva jooksul tihtegi
negatiivset toimet plasma (kassidel) ega uriini (koertel) aldosterooni kontsentratsioonile, plasma
reniini aktiivsusele ega glomerulaarse filtratsiooni tasemele. Robenakoksiibi ja benasepriili
kombineeritud ravi korral puuduvad andmed ohutuse kohta sihtpopulatsioonis ja efektiivsuse kohta
uldiselt.

Kuna anesteetikumid vBivad mdjutada renaalset perfusiooni, tuleks MSPVAde perioperatiivse
kasutamise korral potentsiaalse neeruttsistuse riski véhendamiseks kaaluda parenteraalset
vedelikteraapiat operatsiooni ajal.

Neerutoksilisuse kdrgenenud riski tdttu tuleb valtida samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ainetega.
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Teiste rohkelt valke siduvate toimeainetega samaaegsel kasutamisel vdivad need ained sidumisel
konkureerida robenakoksiibiga, mis v0ib viia toksilise toime avaldumisele.

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kasutades Onsior tablette ja Onsior sustelahust vaheldumisi 4 kuu vanustel kassidel Gleannustes kuni
3-kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiibi/kg
kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta
nahaalusi), oli tulemuseks annusest séltuv sporaadilise 6deemi suurenemine sustekohal ning
minimaalne kuni kerge aladge/krooniline pdletik nahaaluses koes. Laborkatsetes tdheldati annusest
s6ltuvat QT-intervalli suurenemist siidame l66gisageduse langemist ja vastavalt hingamissageduse
téusu. Puudus oluline m&ju kehamassile ja veritsusajale ning ei taheldatud seedekulgla-, neeru- ega
maksatoksilisust.

Kassidel l&bi viidud tleannustamise katsetes tdheldati annusest s6ltuvat QT-intervalli suurenemist.
Robenakoksiibi leannustamise jargselt taheldatud QT-intervallide tle normi suurenemise bioloogiline
téhtsus ei ole teada. Anesteseeritud tervetele kassidele (ihekordse veenisisese annuse, 2 vi 4 mg/kg
robenakoksiibi manustamisel ei taheldatud erinevusi QT- intervallides.

Kasutades Onsior tablette ja Onsior siistelahust vaheldumisi segaverelistel koertel ileannustes kuni 3-
kordsetes maksimaalsetes soovituslikes annustes (2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg pluss 4,0 mg, 8,0 mg ja
12,0 mg robenakoksiibi/kg kehamassi kohta suukaudselt ja 2,0 mg, 4,0 mg ja 6,0 mg
robenakoksiibi/kg kehamassi kohta nahaalusi), oli tulemuseks annusest s6ltuv 6deem, erliteem, naha
paksenemine ja naha haavandumine nahaaluse stste kohal ning p6letik, kongestioon vdi hemorraagia
kaksteistsormik-, tuhi- ja umbsooles. Puudus oluline mdju kehamassile ja veritsusajale ning ei
tdheldatud neeru- ega maksatoksilisust.

Parast robenakoksiibi Uihekordset manustamist tervetele koertele annuses 2 mg/kg subkutaanselt ega
annuses 2 vBi 4 mg/kg intravenoosselt ei tdheldatud muutusi verer8hus ega elektrokardiogrammis.
Oksendamist esines 6 v8i 8 tundi parast manustamist 2-1 koeral 8-st manustades sustelahust 4 mg/kg
intravenoosselt.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Onsior sistelahus kassidele ja koertele on saadaval kartongkarpides, millesse on pakendatud 1 viaal
20 ml sustelahusega.

Robenakoksiib on mittesteroidne p6letikuvastane aine (MSPVA). See inhibeerib selektiivselt
tsuklooksiigenaas 2 ensuiimi (COX-2), mis on vastutav valu, pdletiku ja palaviku tekkes.
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Tsuklooksiligenaas 1 enstiimi (COX-1), millel on kaitsefunktsioon, nt seedetraktis ja neerudes, ei
inhibeerita robenakoksiibi poolt.

Koertele ja kassidele kunstlikult esilekutsutud pdletiku korral vahendas soovitatavates doosides
manustatud robenakoksiib valu, pdletikku ja palavikku ning toime algus oli kiire (1 h). Kliinilistes
katsetes vahendas see ravim valu ja pdletikku kassidel ja koertel pehmete kudede vai ortopeedilise

operatsiooni ajal ning koertel vajadust paasteravimi jarele pehmete kudede kirurgiliste operatsioonide
puhul.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péorduge palun miugiloa hoidja poole.
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