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1. Veterinarlaegemidlets navn

Onsior® 20 mg/mlinjektionsvaeske, oplgsning til katte og hunde

2. Sammensatning

Hver mlindeholder 20 mg robenacoxib som aktivt stof og 1 mg natriummetabisulfit (E223) som antioxidant.
Klar, farvelgs til svagt farvet (pink) vaeske.

3. Dyrearter

Katte og hunde.

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopaed- eller blgddelskirurgi hos hunde.
Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortopaed- eller blgddelskirurgi hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af sardannelse i mave-tarm-kanalen.

Ma ikke anvendes sammen med kortikosteroider eller andre smertestillende og betendelseshemmende midler (NSAID er).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for robenacoxib eller nogen bestanddele i oplgsningen.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr, da sikkerheden af robenacoxib ikke er fastlagt under draegtighed og diegivning elleri
avlskatte og -hunde.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Medicinens sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der er under 4 maneder gamle, for hunde, der er under 2 maneder gamle, eller for katte
eller hunde med en legemsvaegt pa under 2,5 kg.

Hvis produktet anvendes til dyr med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til dyr, der er dehydrerede, har en lav mengde
cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan det medfgre yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgas, skal disse dyr overvages
omhyggeligt, og der skal gives vaske.

Ved anvendelse af dette produkt til dyr med risiko for sardannelse i mave-tarm-kanalen, eller til dyr, hvor det tidligere er konstateret, at
deikke kan tale andre smertestillende og betendelseshemmende midler (NSAIDer), er ngje tilsyn af en dyrleege pakraevet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask hander og udsat hud straks efter brug af medicinen. I tilfaelde af utilsigtet indgift eller selvinjektion skal der straks s@ges
leegehjaelp, ogindlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. For gravide kvinder, iszr de, der er tat pa terminen, gger utilsigtet
injektion og forleenget hudkontakt risikoen for fostret.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Dette veterinaerlegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID’er eller glukokortikosteroider.

Forbehandling med anden betaendelseshaammende medicin kan resultere i nye eller forggede bivirkninger, og derfor bgr der vaere
en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med dette veterinarleegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den
behandlingsfri periode tages hensyn til optagelsen af de produkter, der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med medicin, der pavirker blodgennemstrgmningen i nyrerne som f.eks. vanddrivende midler eller
ACE-hammere (angiotensin-konverterende-enzymhaemmere), bor dyret tilses af en dyrleege. Hos raske katte eller hunde behandlet med
eller uden vanddrivende furosemid var samtidig administration af dette veterinarleegemiddel og ACE-hammeren benazeprili 7 dage
ikke forbundet med nogen negative virkninger pa plasmakoncentrationen af aldosteron, plasmareninaktiviteten eller den glomerulaere
filtrationsrate. Der findes ingen sikkerhedsdata i malpopulationen, og der findes generelt ingen data om virkningen af den kombinerede



behandling med robenacoxib og benazepril.

Da anastetika kan have en effekt pa den renale perfusion, bgr det overvejes at give parenteral vaesketerapi under operation for at
nedsztte renale komplikationer, nar der bruges NSAID’er i tilknytning til operationen.

Samtidig brug af stoffer, med en mulig risiko for nyreskader, bgr undgas, da dette kan forgge risikoen.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, deri hgj grad binder sig til proteiner, kan konkurrere med robenacoxib om binding og derfor fgre
til forgiftning.

Draegtighed og diegivning:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed erikke fastlagt under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos avlskatte og -hunde.

Overdosis:

Hos raske unge hunde pa 6 maneder frembragte subkutan administration af robenacoxib en gang dagligt i doser pa 2 mg/kg (anbefalet
terapeutisk dosis; ATD), 6 mg/kg (3 gange ATD) og 20 mg/kg (10 gange ATD), der blev administreret 9 gange i lgbet af en 5-ugers
periode (3 serier af 3 sammenhangende injektioner en gang dagligt) ingen tegn pa toksicitet, inklusiv gastrointestinal toksicitet,
nyre- eller levertoksicitet og havde ingen effekt pa blgdningstid. Reversibelinflammation pa injektionsstedet blev observeret i alle
grupper (inklusiv kontrolgrupper) og var mere alvorlig i dosisgrupperne med 6 og 20 mg/kg.

Hos raske unge katte pa 10 maneder gav robenacoxib administreret subkutant en gang dagligt i doser pa 4 mg/kg (2 gange ATD) 2 dage
itrek og 10 mg/kg (5 gange ATD) 3 dage i traek ikke tegn pa toksicitet, inklusiv tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet og havde ingen effekt pa bledningstid. Reversible, minimale reaktioner pa injektionsstedet blev observeret i begge
dosisgrupper.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplgsning hos 4 maneder gamle katte med overdoser pa 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 dosisafhaengig stigning i sporadisk gdem pd injektionsstedet og minimal til mild subakut/kronisk inflammation af det
subkutane vav.

En dosisafhangig forhgjelse af QT-intervallet, nedsat hjertefrekvens og tilsvarende gget respirationsfrekvens blev observeret i
laboratoriestudier. Der blev ikke set nogen relevant effekt pa legemsvaegt eller bladningstid eller tegn pa toksicitet i mave-tarm- kanal,
nyrer eller lever.

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

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior injektionsvaeske, oplasning hos blandingsracer med overdoser pa op til 3 gange den
maksimalt anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg 0g 6,0 mg
robenacoxib/kg subkutant) resulterede i dosisathaengigt edem, erytem, fortykkelse af huden og hudsar pa injektionsstedet og
inflammation, ophobning af blod eller bledning i tolvfingertarmen, tyndtarmen og blindtarmen. Der blev ikke observeret nogen
relevante effekter pa legemsvaegt, bledningstid eller tegn pa nyre- eller levertoksicitet.

Der observeredes ingen @ndringer i blodtryk eller elektrokardiogram hos raske hunde efter én enkelt administration af 2 mg/kg
robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravengst. Opkastning forekom 6 til 8 timer efter dosering i 2 af 8 hunde, der fik
injektionsvaeske, oplgsningen i en dosis pa 4 mg/kg intravengst.

Som ved alle NSAID er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet hos falsomme eller allerede

syge dyr. Der eringen specifik modgift. Symptomatisk, stettende behandling anbefales og ber besta af administration af stoffer, der
beskytter mave-tarm-systemet samt infusion af isotonisk saltvand.

Vaesentlige uforligeligheder:
Af mangel pa forligelighedsstudier ma dette veterinaerlegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7. Bivirkninger

Katte:

Almindelig Smerter pa injektionsstedet,

(1til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Bivirkningeri mave-tarm-kanalen?, Diarré?, Opkastning®




Ikke almindelig Blodig diarré, Opkastning med blod

(1til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

1 De fleste tilfzelde var milde, og bedring indtradte uden behandling

Hunde:

Almindelig Smerter pa injektionsstedet?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Bivirkninger i mave-tarm-kanalen?, Diarré2, Opkastning?
Ikke almindelig Mark affering

(1til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Nedsat appetit

1 Moderate eller staerke smerter pa injektionsstedet var ikke almindeligt.
2 De fleste tilfeelde var milde, og bedring indtradte uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din
dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrti denne indlaegsseddel, eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger tilindehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidsti denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

Indgiv oplgsningen subkutant til katte eller hunde ca. 30 minutter for pabegyndelse af operation, f.eks. omkring tidspunktet for indgift
af generel anastesi, i en dosis pa 1 ml pr. 10 kg legemsvaegt (2 mg/kg). Efter operation pa kat kan én gang daglig behandling fortseettes
isamme dosis og pa samme tidspunkt hver dag i op til to dage. Efter bleddelskirurgi i hunde, kan én daglig behandling fortsattes med
samme dosis og pa samme tidspunkt hver dag i op til to dage.

Skiftevis brug af Onsior tabletter og Onsior- -injektionsvaeske, oplasning er blevet testet i sikkerhedsstudier med dyr fra malgruppen og
viste sig at vaere veltolereret af katte og hunde.

Onsior injektionsvaeske, oplgsning eller tabletter bruges skiftevis i henhold til indikationerne og behandlingsvarigheden, der er
godkendt for hver legemiddelform. Behandlingen bgr ikke overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den
anbefalede dosis kan vere forskellig for de to formuleringer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestid (er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Undga forurening af oplgsningen. Opbevar hatteglasset i kartonen.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa kartonen eller haetteglasset efter Exp. Efter fgrste anbrud af haetteglasset kan
produktet opbevares i 28 dage. Opbevaring i kaleskab er ikke ngdvendig i den 4 ugers brugsperiode efter fgrste anbrud af hatteglasset.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.



12. Saerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerlegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

EU/2/08/089/020

Papaeske indeholdende 1 hatteglas med 20 mlinjektionsoplgsning.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indlegssedlen

06/2023

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Onsior® er et registreret varemarke, der tilhgrer Elanco Tiergesundheit AG.



17. Andre oplysninger

Onsior-injektionsoplasning til katte og hunde leveres i en papaeske indeholdende 1 hatteglas med 20 mlinjektionsoplgsning.

Robenacoxib er en medicintype, der er smertestillende og betendelsesheemmende (NSAID). Det ha&emmer aktiviteten af enzymet
cyklooxygenase-2 (COX-2), som forarsager smerte, betaendelse eller feber.

Enzymet cyklooxygenase-1 (COX-1) som har beskyttende funktioner, f.eks. i fordgjelseskanalen og nyrerne, haammes ikke af
robenacoxib.

Ved kunstig fremkaldt betendelse i katte og hunde reducerede robenacoxib smerter, betendelse og feber ved den anbefalede dosis
og med en hurtig virkning (1 t). I kliniske forseg reducerede dette produkt smerter og betzndelse ved ortopaed- eller bladdelskirurgii
katte og hunde og nedsatte behovet for ngdvendig supplerende behandling i hunde, der gennemgik blgddelskirurgi.

De bedes kontakte indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.



