BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Onsior 6 mg tabletter til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Robenacoxib 6 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszaetning af hjazlpestoffer og andre bestanddele

Garpulver

Cellulose, mikrokrystallinsk
Povidon (K-30)
Crospovidon

Silica, vandfri kolloid
Magnesiumstearat

Runde, beige til brune tabletter med markning "NA” pa den ene side og "AK” pé den anden side.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med akutte eller kroniske muskuloskeletale
sygdomme hos katte.

Til reduktion af moderate smerter og inflammation i forbindelse med ortopaedkirurgi hos katte.
3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte, der lider af mavesar.

Boar ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er).

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr (se pkt. 3.7).

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:




Det veterinermedicinske produkts sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der vejer under 2,5 kg eller er
under 4 maneder gamle.

Anvendelse til katte med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til katte, der er dehydrerede,
hypovolamiske eller hypotensive, kan indebare yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgés,
skal disse katte monitoreres omhyggeligt.

Respons pa langvarig behandling ber overviges med regelmessige mellemrum af en dyrlege.
Kliniske feltstudier viste, at robenacoxib var veltolereret af de fleste katte i op til 12 uger.

Ved anvendelse af dette veterineermedicinske produkt til katte med risiko for mavesar, eller til katte,
der tidligere har udvist intolerance over for andre NSAID'er, er ngje tilsyn af en dyrlaege pakravet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask henderne efter brug af det veterineermedicinske produkt.

Utilsigtet indgift hos smé bern foreger risikoen for bivirkninger som folge af NSAID. [ tilfeelde af
utilsigtet indgift skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.
Hos gravide kvinder, isar dem, der er teet pa terminen, gger forlenget hudkontakt risikoen for
prematur lukning af ductus arteriosus hos fostret.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
Almindelig Diarré!, Opkastning'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjaelden Forhgjede nyreparametre (kreatinin, BUN og
2
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, SDMA)
herunder enkeltstdende indberetninger): Nyreinsufficiens?
Letargi
Let og forbigdende

2 Oftere hos eldre katte og ved samtidig brug af anastetika eller sedativa

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnit indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos avlskatte.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Dette veterinerlegemiddel mé ikke administreres samtidig med andre NSAID er eller
glukokortikosteroider. Forbehandling med anden antiinflammatorisk medicin kan resultere i nye eller

foregede bivirkninger, og derfor ber der vere en behandlingsfti periode pa mindst 24 timer, for
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behandling med dette veterinerlegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri
periode tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber af de produkter, der er brugt tidligere.
Samtidig behandling med medicin, der pavirker det renale flow som f.eks. diuretika eller angiotensin
converting enzyme (ACE) h&emmere, ber monitoreres klinisk. Hos raske katte behandlet med eller
uden diuretisk furosemid var samtidig administration af dette veterinaerleegemiddel og ACE-
haemmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med nogen negative virkninger pa
plasmakoncentrationen af aldosteron, plasmareninaktiviteten eller den glomerulare filtrationsrate.

Der findes ingen sikkerhedsdata i malpopulationen, og der findes generelt ingen data om virkningen af
den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril.

Da anestetika kan pavirke den renale perfusion, ber det overvejes at anvende parenteral vasketerapi
under operationer for at reducere potentielle nyrekomplikationer, nar NSAID'er anvendes

perioperativt.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske stoffer ber undgas, da der kan vere en foreget
risiko for renal toksicitet.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hej grad af proteinbinding, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og saledes fore til toksiske effekter.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Indgives enten uden foder eller med en lille mangde foder. Tabletterne er lette at administrere og
accepteres godt af de fleste katte. Tabletterne ber ikke deles eller knuses.

Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvagt med et interval pa 1-2,4 mg/kg.
Nedenfor navnte antal tabletter ber indgives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag.

Legemsvagt (kg) Antal tabletter
2,5t1<6 1 tablet
6 til 12 2 tabletter

Behandling af akutte muskuloskeletale sygdomme: op til 6 dage.

Kroniske muskuloskeletale sygdomme: Varighed af behandling ber besluttes pa individuel basis. Se
pkt. 3.5.

Klinisk respons ses normalt i lebet af 3-6 uger. Behandling ber seponeres efter 6 uger, hvis der ikke
ses nogen klinisk forbedring.

Ortopzedkirurgi: Indgives som én enkelt oral behandling forud for ortopadkirurgi.
Premedicinering ber kun gives i kombination med butorphanol-analgesi. Tabletten (tabletterne) ber
administreres uden foder mindst 30 minutter inden operationen.

Efter operationen kan én gang daglig behandling fortszettes i op til to yderligere dage. Hvis nedvendigt
anbefales supplerende smertebehandling med opioider.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplesning er blevet testet i et
sikkerhedsstudie med dyr fra malgruppen og viste sig at vere veltolereret af katte.

Til katte kan Onsior injektionsveaske, oplesning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til
indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver legemiddelform. Behandlingen ber ikke
overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemark, at den anbefalede dosis er forskellig
for de to formuleringer.



3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hos unge raske katte pa 7-8 méneder gav robenacoxib indgivet oralt i store overdoser (4, 12 eller 20
mg/kg/dag i 6 uger) ikke tegn pa toksicitet herunder ikke tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet eller effekt pa bledningstid.

Hos unge raske katte pa 7-8 méneder var oral robenacoxib (Onsior tabletter), indgivet i overdoser pa
op til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxib/kg legemsveegt) i
6 maneder, veltolereret. Der blev observeret en reduktion i legemsvagtogningen hos behandlede dyr. I
hejdosisgruppen faldt nyrevaegten, og den var sporadisk forbundet med renal tubuler
degeneration/regeneration, men var ikke korreleret med evidens for renal dysfunktion i kliniske
patologiparametre.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaske, oplasning hos 4 méneder gamle katte
med overdoser pé op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i en
dosisathangig stigning i sporadisk adem pa injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk
inflammation af det subkutane vaev. En dosisath@ngig forhejelse af QT-intervallet, nedsat
hjertefrekvens og tilsvarende oget respirationsfrekvens blev observeret i laboratoriestudier. Der blev
ikke set nogen relevant effekt pa legemsvegt eller blodningstid eller tegn pé toksicitet i mave-tarm-
kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathangig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af egede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af
robenacoxib, er ukendt. Der blev ikke set nogen andringer i QT-intervallet efter en enkelt intravenes
administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i anaestesi.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet
hos felsomme eller allerede syge katte. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende
behandling anbefales og ber besté af indgift af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet samt infusion
af isotonisk saltvand.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO1AHO91.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID), der tilherer coxib-gruppen
Det er en potent og selektiv hemmer af cyclooxygenase 2-enzymet (COX-2). Cyclooxygenase-
enzymet (COX) findes i to former. COX-1 er grundformen af enzymet og har beskyttende funktioner,
f.eks. i mave-tarmkanalen og nyrerne. COX-2 er den inducerbare form af enzymet, som er ansvarlig
for dannelsen af mediatorer, herunder PGE,, der inducerer smerter, inflammation eller feber.

I in vitro-fuldblodsanalysen hos katte var selektiviteten for robenacoxib ca. 500 gange hgjere for
COX-2 (ICso 0,058 uM) end for COX-1 (ICs028,9 uM). Ved en dosis pa 1 — 2 mg/kg legemsvagt gav
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robenacoxib tabletter en markant haemning af COX-2-aktiviteten hos katte og havde ingen virkning pa
COX-1-aktiviteten. I en inflammationsmodel hos katte havde injektion af robenacoxib analgetiske,
antiinflammatoriske og antipyretiske virkninger og hurtig indsettende virkning (0,5 t.). I kliniske
forseg med katte reducerede robenacoxib-tabletter smerter og inflammation forbundet med akutte
muskuloskeletale sygdomme og nedsatte behovet for nedvendig supplerende behandling, nér det blev
givet som premedicinering ved ortopadkirurgi, i kombination med opioider. I to kliniske forseg med
(primert indenders) katte med kroniske muskuloskeletale sygdomme (CMSD) ggede robenacoxib
aktiviteten og forbedrede de subjektive scorer for kattenes aktivitet, adfserd, livskvalitet, temperament
og livsglade.

Forskelle mellem robenacoxib og placebo var signifikante (P<0,05) for de specifikke
patientparametre, men naede ikke signifikans (P=0,07) for det feline muskuloskeletale smerteindeks.
I et klinisk studie blev 10 ud af 35 katte med kroniske muskuloskeletale smerter (CMSD) vurderet til
at veere signifikant mere aktive, nér de blev behandlet med robenacoxib i tre uger sammenlignet med
de samme katte, nar de fik placebobehandling. To katte var mere aktive, nér de fik placebo, og for de
resterende 23 katte kunne der ikke pavises signifikant forskel i aktivitet mellem robenacoxib- og
placebobehandling.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter oral indgift af robenacoxib tabletter med ca. 2 mg/kg uden mad nds de hgjeste

blodkoncentrationer hurtigt med en Tmax pa 0,5 t., en Cpax pd 1.159 ng/ml og AUC pa 1.337 ng.t./ml.
Indgift af robenacoxib tabletter samtidig med en tredjedel af den daglige madration gav ikke nogen
endring i Tmax (0,5 t.), Cmax (1.201 ng/ml) eller AUC (1.383 ng.t./ml). Indgift af robenacoxib tabletter
samtidig med hele den daglige madration gav ikke nogen forsinkelse i Timax (0,5 t.), men en lavere Cpax
(691 ng/ml) og et lidt mindre AUC (1.069 ng.t./ml). Den systemiske biotilgengelighed af
robenacoxib-tabletter var 49 % uden mad.

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 190 ml/kg) og er i hej grad bundet til

plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Hos katte metaboliseres robenacoxib i udstrakt grad i leveren. Bortset fra en metabolit af lactam
kendes ingen andre metabolitter hos katte.

Elimination

Robenacoxib elimineres hurtigt fra blodet (cl 0,44 I/kg/t.) med en eliminationshalveringstid (t»;) pa 1,1
t. efter intravenes indgift. Efter oral indgift af tabletter var den terminale halveringstid fra blod 1,7 t.
Robenacoxib varer l&engere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end i blodet.
Robenacoxib udskilles overvejende bilizert (~70%) snarere end via nyrerne (~30%). Der er ikke
forskel pa farmakokinetikken af robenacoxib hos han- og hunkatte.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares under 25 °C
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papkarton indeholdende 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 tabletter i Alu/Alu perforeret
enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/089/001-003
EU/2/08/089/021

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 16/12/2008

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




