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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Onsior 5 mg tabletki dla psow

Onsior 10 mg tabletki dla psow
Onsior 20 mg tabletki dla psow
Onsior 40 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tabletki 5 mg: robenakoksyb (robenacoxib) 5 mg
Tabletki 10 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 10 mg
Tabletki 20 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 20 mg
Tabletki 40 mg:  robenakoksyb (robenacoxib) 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Drozdze sproszkowane

Celuloza, mikrokrystaliczna
Aromat wolowy

Celuloza sproszkowana

Powidon (K-30)

Krospowidon

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Stearynian magnezu

Okragle, bezowe do brazowych tabletki z wyttoczonym ,,NA” z jednej strony i nastepujacymi

wytltoczeniami z drugiej strony:
Tabletka 5mg:  AK
Tabletka 10 mg: BE
Tabletka 20 mg: CD
Tabletka 40 mg: BCK

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie bolu i stanéw zapalnych towarzyszacych chronicznemu zapaleniu kosci i stawow

(osteoartritis) u psow.

Leczenie bolu i stanéw zapalnych zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi tkanek migkkich u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego lub choroby watroby.
Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

(NLPZ).



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych i karmigcych (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podczas badan klinicznych z udziatem psow z osteoartiritis u 10 - 15 % zwierzat obserwowano
niewystarczajacg odpowiedz na leczenie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg 1 mtodszych niz 3 miesigce.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, nalezy monitorowaé enzymy watrobowe od poczatku terapii,
np. po 2, 41 8 tygodniach. Po tym okresie zaleca si¢ regularne kontrole, np. co 3 - 6 miesigcy.
Leczenie nalezy przerwac, jesli aktywnos¢ enzymow watrobowych znacznie wzro$nie lub jesli pies
wykazuje objawy kliniczne takie jak anoreksja, apatia lub wymioty przy jednoczesnym podwyzszeniu
poziomu enzymow watrobowych.

Stosowanie u ps6w z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub psow odwodnionych,
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna uniknaé
stosowania produktu, psy powinny znalez¢ si¢ pod $cislg obserwacja.

U psow zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten produkt leczniczy
weterynaryjny pod $cistym nadzorem weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. U matych dzieci przypadkowe potkniecie zwigksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych NLPZ.

W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego plodu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka,
. . .| Wymioty
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czesto Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?
Zmniejszony apetyt

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czgsto Krew w kale




(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Ospatosc¢
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W wiekszo$ci przypadkéw miaty one charakter fagodny i ustegpowaty bez leczenia.

2U psow leczonych do 2 tygodni nie odnotowywano zwiekszonej aktywnosci enzymow watrobowych.
Niemniej jednak, przy dtugotrwatym leczeniu podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych byta
zglaszana. W wigkszosci przypadkdéw nie odnotowano zadnych objawow klinicznych, a poziom
aktywnos$ci enzymow watrobowych ustabilizowat si¢ lub obnizyt w miare dalszego stosowania
produktu. Podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych wystepujace z klinicznymi objawami
anoreksji, apatii lub wymiotami byly niezbyt czgste.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidy. Wczesniejsze leczenie
innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ wystgpieniem dodatkowych dziatan niepozgdanych
lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac przynajmniej na 24
godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Przerwa w
leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwo$ci farmakokinetycznych stosowanego
wcezesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wpltywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych Iub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych psow otrzymujacych lub nieotrzymujacych diuretyk — furosemid, jednoczesne podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z inhibitorem ACE — benazepryl, przez 7 dni wigzalo si¢ z
zadnym negatywnym wplywem na st¢zenie aldosteronu w moczu, aktywno$¢ reninowg osocza lub
wskaznik filtracji ktebuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dla populacji docelowe;j
oraz brak danych dotyczacych skutecznosci podczas jednoczesnego leczenia robenakosksybem i
benazeprilem.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania lekow potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z bialkami stosowane réwnoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Nie podawa¢ z pokarmem, poniewaz badania kliniczne wykazaly lepszg skuteczno$¢ robenakoksybu
podczas leczenia osteoartritis, przy podawaniu bez pozywienia lub przynajmniej na 30 minut przed lub

po positku.

Tabletki sg aromatyzowane i chetnie przyjmowane przez wigkszos¢ psow. Tabletek nie nalezy dzieli¢
lub tamac.

Osteoartritis: zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze wahac si¢ od
1 do 2 mg/kg. Podawac codziennie, raz na dobg, o tej samej porze zgodnie z ponizszg tabels.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

. Liczba tabletek wedlug mocy
Masa ciala (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5do<5 1 tabletka
5do<10 1 tabletka
10 do <20 1 tabletka
20 do <40 1 tabletka
40 do 80 2 tabletki

Poprawa stanu klinicznego jest zwykle widoczna w ciggu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jesli
poprawa nie nastapi po 10 dniach, nalezy przerwac leczenie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania, dawke tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zmnigjszy¢ do minimalnej w momencie, gdy nastapi poprawa stanu klinicznego. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze nasilenie bolu i stanu zapalnego towarzyszacego przewleklemu zapaleniu kosci 1
stawOw moze si¢ zmienia¢ w czasie. Nalezy zapewnic¢ regularny dozor lekarza weterynarii.

Chirugia tkanek miekkich: zalecana dawka robenakoksybu to 2 mg/kg masy ciata, dawka moze
wahac si¢ w zakresie 2 - 4 mg/kg. Nalezy poda¢ jedna dawke przez zabiegiem chirurgicznym.
Tabletka(i) powinna by¢ podana bez jedzenia na co najmniej 30 minut przed operacja. Po zabiegu,
leczenie moze by¢ kontynuowane do dwoch dni podajac jedng dawke dziennie.

Liczba tabletek wedlug mocy i masy ciala

. Liczba tabletek wedlug mocy
Masa ciala (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tabletka
>2.5do<5 1 tabletka
5do<10 1 tabletka
10 do <20 1 tabletka
20 do <40 2 tabletki
40 do < 60 3 tabletki
60 do 80 4 tabletki

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan zostato ocenione podczas
badan bezpieczenstwa u gatnkéw docelowych i wykazalo, ze jest dobrze tolerowane przez psy.

U psoéw, Onsior roztwér do wstrzykiwan lub tabletki moze by¢ stosowany zamiennie zgodnie ze
wskazaniami i instrukcjami dotyczacymi stosowania zatwierdzonymi dla kazdej z postaci

farmaceutycznej. Leczenie nie powinno przekracza¢ jednaj dawki dziennie (zarbwno w postaci
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tabletek jak i roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwroci¢ uwagg, ze zalecane dawki dla obu postaci
mog3 si¢ roznié.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 6 lub 10 mg/kg/dzien przez 6
miesigcy) u zdrowych, mtodych psow w wieku 5 - 6 miesigcy, nie spowodowato wystgpienia zadnych
objawoOw dziatania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas krwawienia. Robenakoksyb nie wywiera szkodliwego dziatania
na chrzastki lub stawy.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywola¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych pséw. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowaé podawanie srodkow
dziatajgcych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

Zamienne stosowanie Onsior tabletki i Onsior roztwor do wstrzykiwan u pso6w mieszancow, przy
dawce przekraczajacej do 3 razy najwyzszg zalecang dwake (2,0; 4,0; 1 16,0 plus 4,0; 8,01 12,0 mg
robenakoksybu/kg, doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskdrnie) powodowato
zalezne od dawki obrzek, rumien, zgrubienie skory 1 owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz
zapalenie, przekrwienie lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i §lepym. Nie stwierdzono
wplywu na masg¢ ciata, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM0O1AH91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) z klasy koksybow. Jest to silny i
selektywny inhibitor enzymu cyklooksygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch formach. COX-1 to sktadowa enzymu, ktora petni funkcje ochronne, np. w
uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang forma enzymu odpowiedzialng za
produkcj¢ mediatoréw, w tym z PGE,, wywotujacych bol, stany zapalne i goraczke.

W przeprowadzonych in vitro testach krwi u psow selektywnos$¢ robenakoksybu okazata si¢ 140 razy
wyzsza w stosunku do COX-2 (ICs0 0,04 uM) niz do COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenakoksyb, podawany
doustnie w dawkach od 0,5 do 4 mg/kg masy ciata, znaczgco hamowat aktywnos¢ COX-2 i nie miaty
zadnego wplywu na aktywnos¢ COX-1 u psow. Tabletki zawierajace robenakoksyb sa wiec zupetnie
bezpieczne dla enzymu COX-1 w przy zalecanych dawkach u pséw. W modelu zapalenia u psow
wykazano, ze robenakoksyb podawany doustnie w pojedynczych dawkach od 0,5 do 8 mg/kg, ma
dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. IDso wynosito 0,8 mg/kg a rozpoczecie dziatania
nastgpowato szybko (0,5 h). U psow, w badaniach klinicznych wykazano, ze tabletki zawierajace
robenakoksyb redukujg kulawizng i stany zapalne zwigzane z przewleklym zapaleniem kosci i stawow



oraz bol, stan zapalny oraz potrzebe dodatkowego leczenia przeciwbolowego u pséw poddawanych
zabiegom chirurgicznym na tkankach migkkich.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu tabletek aromatyzowanych zawierajacych robenakoksyb w dawce okoto

1 mg/kg, bez pokarmu, maksymalne stezenie we krwi wystepuje bardzo szybko z czasem Trmax 0,5 h,
przy Cmax 1124 ng/ml i AUC 1249 ng-h/ml. Przy jednoczesnym podawaniu niearomatyzowanych
tabletek zawierajacych robenakoksyb wraz z pokarmem, nie odnotowano opoznienia w Tmax, ale nieco
obnizylo Crax (832 ng/ml) i AUC (782 ng-h/ml). U psow biodostepnos¢ tabletek zawierajacych
robenakoksyb wynosita 62 % przy podawaniu z pokarmem i 84 % - bez pokarmu.

Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji (Vss 240 ml/kg) i silnie wigze si¢ z biatkami

osocza (> 99 %).

Biotransformacja
U psow robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym, u psow nie sg znane inne metabolity.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,81 1/kg/h) z czasem

poltrwania ti» 0,7 h. Po doustnym podaniu tabletek koncowy okres polttrwania wynosit 1,2 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dtuzej i w wigkszych st¢zeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi. Robenakoksyb jest wydalany w wigkszosci z z6lcig (~65 %), a pozostata czgsé
przez nerki. Regularne doustne podawanie robenakoksybu u pséw w dawkach 2 - 10 mg/kg przez
okres 6 miesi¢cy nie spowodowato zmian w profilu krwi lub zmianie aktywnos$ci enzymu.
Akumulacja metabolitow nie zostala zbadana. Farmakokinetyka robenakoksybu nie rézni si¢ u
samcow i samic pséw i wynosi ponad 0,5 - 8 mg/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 7, 14, 28 Iub 70 tabletek w blistrach Alu/Alu, 30 x 1 lub 60 x 1 w
blistrach Alu/Alu, perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska.



