ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 6 mg Tabletten fur Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt;

Wirkstoff:
Robenacoxib 6 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette

Runde, beige bis braune Tablette mit den Aufdrucken ,,NA* auf der einen Seite und ,,AK* auf der
anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Katzen

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit akuten und chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen.

Zur Linderung von méRigen Schmerzen und Entzlindungen in Zusammenhang mit orthopédischen
Operationen bei Katzen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren anwenden, die an gastrointestinalen Ulzera leiden.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei tragenden und laktierenden Tieren (siehe Absatz 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Katzen mit einem Gewicht unter 2,5 kg oder
einem Alter unter 4 Monaten untersucht.

Die Anwendung bei Katzen mit gesché&digtem Herzen, geschadigter renaler oder hepatischer Funktion
oder bei Katzen, die dehydriert, hypovoldmisch oder hypotensiv sind, kann zusétzliche Risiken



beinhalten. Sollte eine Anwendung nicht vermieden werden kénnen, bendtigen diese Katzen ein
sorgfaltiges Monitoring.

Das Ansprechen auf eine Langzeitbehandlung sollte in regelméRigen Abstanden von einem Tierarzt
Uberwacht werden.

Anhand von klinischen Feldstudien konnte gezeigt werden, dass Robenacoxib von den meisten Katzen
bis zu 12 Wochen gut vertragen wurde.

Bei Katzen mit einem Risiko gastrointestinaler Ulzera oder bei Katzen mit bekannter Intoleranz
gegenuber anderen NSAIDs sollte dieses Tierarzneimittel nur unter strikter tierérztlicher Aufsicht
eingesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel Hande waschen.

Bei Kleinkindern steigt bei versehentlicher Einnahme das Risiko einer NSAID-Nebenwirkung. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Bei schwangeren Frauen, insbesondere bei bald gebdrenden Frauen, erhéht ein verlédngerter
Hautkontakt das Risiko des vorzeitigen Verschlusses des Ductus arteriosus beim Foetus.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Von milden voriibergehenden Diarrhoen, weichen Fazes oder Erbrechen wurde haufig in klinischen
Studien mit einer Behandlungsdauer von bis zu 6 Tagen berichtet. Lethargie kann in sehr seltenen
Féllen beobachtet werden. Zusétzlich wurde aus Erfahrungen zur Vertréglichkeit nach der Zulassung
sehr selten von einem Anstieg von Nierenparametern (Kreatinin, BUN und SDMA) und von
Niereninsuffizienz berichtet, haufiger bei alteren Katzen und bei zeitgleicher Anwendung von
anéstethischen oder sedativen Substanzen (siehe auch Absatz 4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir
die Anwendung, 4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen und
4.9 Dosierung und Art der Anwendung).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei tragenden und laktierenden Tieren anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib wahrend
der Trachtigkeit und Laktation oder bei Zuchtkatzen nicht belegt ist.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Onsior darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kénnen zu zusatzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes beriicksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch iberwacht
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werden. Bei gesunden Katzen, die mit oder ohne Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war die
gleichzeitige Anwendung von Onsior und dem ACE-Hemmer Benazepril (iber 7 Tage hinweg mit
keinen negativen Auswirkungen auf die Plasma Aldosteron-Konzentrationen, Plasma-Renin-Aktivitat
oder glomerulare Filtrationsrate verbunden. Fir die Kombinationstherapie von Robenacoxib und
Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im
Allgemeinen vor.

Da Anésthetika die renale Durchblutung beeinflussen kénnen, sollte eine parenterale
Flussigkeitstherapie in Betracht gezogen werden, um potentielle renale Komplikationen wahrend des
perioperativen Einsatzes von NSAIDs zu verringern.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhohten Risiko renaler Toxizitdt kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
konnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fiihren kann.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur oralen Anwendung.

Zur Eingabe ohne Futter oder mit einer kleinen Menge Futter. Onsior Tabletten sind leicht zu
verabreichen und werden von den meisten Katzen gut akzeptiert. Die Tabletten sollten nicht geteilt
oder durchgebrochen werden.

Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib ist 1 mg/kg Korpergewicht mit einer Dosisspanne von 1-
2,4 mg/kg. Die nachfolgende Anzahl von Tabletten sollte einmal taglich jeden Tag zur gleichen Zeit
verabreicht werden.

Korpergewicht (kg) Anzahl der Tabletten
2,5bis<6 1 Tablette
6 bis 12 2 Tabletten

Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates: bis zu 6 Tage behandeln.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates: Die Behandlungsdauer sollte individuell
festgelegt werden — siehe auch Abschnitt 4.5.

Eine klinische Reaktion tritt normalerweise innerhalb von 3-6 Wochen ein. Die Behandlung sollte
abgebrochen werden, wenn nach 6 Wochen keine klinische Besserung zu erkennen ist.

Orthopadische Operationen: Als einmalige orale Behandlung vor der orthopédischen Operation
geben.

Die Medikation vor der Operation sollte nur in Kombination mit einer Butorphanol Analgesie
erfolgen. Die Tablette(n) sollte(n) mindestens 30 Minuten vor der Operation ohne Futter verabreicht
werden.

Nach der Operation kann eine einmal tagliche Behandlung fiir maximal 2 weitere Tage weitergefiihrt
werden. Falls nétig, sollte eine zusatzliche analgetische Behandlung mit Opioiden erfolgen.

Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen

einer Zieltiervertraglichkeitsstudie getestet worden. Es konnte gezeigt werden, dass sie bei Katzen gut
vertraglich ist.

Bei Katzen konnen die Onsior-Injektionslosung oder Tabletten in Ubereinstimmung mit den fiir jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen wechselnd angewendet
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werden. Wahrend der Behandlung sollte die Gesamtdosis (entweder Tablette oder Injektion) pro Tag
nicht Gberschritten werden. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen der beiden
Formulierungen unterschiedlich sind.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei der Verabreichung von hohen Uberdosierungen von Robenacoxib (4, 12 oder 20 mg/kg/Tag uiber 6
Wochen) an gesunde, junge Katzen im Alter von 7-8 Monaten wurden keine Anzeichen von Toxizitat,
und hier auch keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch kein Einfluss
auf die Blutungszeit gezeigt.

Bei gesunden, jungen 7-8 Monate alten Katzen wurde Robenacoxib (Onsior-Tabletten), das 6 Monate
lang in Uberdosierungen von bis zum 5-Fachen der empfohlenen Hochstdosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
Robenacoxib / kg Korpergewicht) verabreicht wurde, oral gut vertragen. Eine Verringerung der
Kdorpergewichtszunahme wurde bei den behandelten Tieren beobachtet. In der hohen Dosisgruppe
waren die Nierengewichte vermindert und sporadisch mit einer renalen tubuldren Degeneration /
Regeneration assoziiert, die aber nicht mit einer Nierenfunktionsstdrung, ersichtlich aus klinischen
Pathologieparametern, korrelierte.

Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung fiihrte bei 4 Monate
alten Katzen bei Uberdosierungen bis zum 3-Fachen der empfohlenen Hochstdosis (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib / kg subkutan) zu einer
dosisabhangigen Zunahme von sporadischen Odemen an der Injektionsstelle und zu einer minimalen
bis leichten subakuten / chronischen Entziindung des subkutanen Gewebes. Ein dosisabhangiger
Anstieg des QT-Intervalls, eine verminderte Herzfrequenz und eine entsprechend erhohte
Atemfrequenz wurden in Laborstudien beobachtet. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Anzeichen einer gastrointestinalen, Nieren- oder Lebertoxizitat
beobachtet.

In den bei Katzen durchgefihrten Uberdosierungsstudien kam es zu einer dosisabhangigen Erhohung
des QT-Intervalls. Die biologische Relevanz von erhdhten QT-Intervallen auRerhalb der normalen
Schwankungsbreite nach Uberdosierung von Robenacoxib ist nicht bekannt. Nach einmaliger
intravendser Verabreichung von 2 oder 4 mg Robenacoxib / kg an narkotisierten gesunden Katzen
wurden keine Veranderungen im QT-Intervall beobachtet.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefahrdeten Tieren zu
gastrointestinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitaten flihren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstlitzende Therapie wird empfohlen und sollte die Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und eine Infusion isotonischer Kochsalzlésung beinhalten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-inflammatorisches und anti-rheumatisches Arzneimittel, nicht-
steroidal, Coxib.
ATCvet-Code: QM01AH91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti—inflammatorische Substanz (NSAID) aus der Coxib Klasse.
Sie ist ein hochwirksamer und selektiver Inhibitor des Cyclooxygenase 2 Enzyms (COX-2). Das

Cyclooxygenase Enzym (COX) liegt in 2 Formen vor. COX-1 ist die Hauptform des Enzyms und hat
eine schiitzende Funktion, z.B. im Gastrointestinaltrakt und in den Nieren. COX-2 ist die induzierbare
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Form des Enzyms, welches verantwortlich ist fur die Produktion von Mediatoren, u.a. PGE,, das
Schmerz, Entzlindung oder Fieber verursacht.

Im in vitro-Vollblut-Assay war die Selektivitat von Robenacoxib bei Katzen etwa 500-fach hoher fur
COX-2 (ICsp 0,058 puM) im Vergleich zu COX-1 (ICso 28,9 uM). Bei einer Dosis von 1-2 mg/kg
Kdorpergewicht bewirkten Robenacoxib Tabletten eine deutliche Hemmung der COX-2 Aktivitét bei
Katzen und zeigten keine Wirkung auf die COX-1 Aktivitat. In einem Entzindungsmodell bei Katzen
zeigte eine Robenacoxib Injektion eine analgetische, anti-inflammatorische und antipyretische
Wirkung und einen schnellen Wirkungseintritt (0,5 h). In klinischen Untersuchungen bei Katzen
reduzierten Robenacoxib Tabletten die Schmerzen und Entziindungen infolge von Erkrankungen des
Bewegungsapparates und reduzierten, wenn sie als Prdmedikation bei orthopédischen Operationen in
Kombination mit Opioiden verabreicht wurden, die Notwendigkeit von Notfallbehandlungen. In zwei
klinischen Studien an (vorwiegend im Haus lebenden) Katzen mit chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates (CMSD) erhéhte Robenacoxib die Aktivitat und verbesserte die subjektiven
Werte von Aktivitat, Verhalten, Lebensqualitit, Temperament und Wohlbefinden der Katzen. Die
Unterschiede zwischen Robenacoxib und Placebo waren signifikant (P <0,05) fur die Probanden
spezifischen Messparameter, erreichten aber in Bezug auf den Schmerzindex des felinen
muskuloskelettalen Systems keine Signifikanz (P = 0,07).

In einer klinischen Studie, wurden nach einer dreiwdchigen Robenacoxib Behandlung 10 von 35
CMSD-Katzen als signifikant aktiver beurteilt im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung, die
dieselben Tiere erhalten hatten. Zwei Katzen waren aktiver, wenn sie Placebo erhielten, und bei den
ubrigen 23 Katzen konnte kein signifikanter Unterschied in der Aktivitat zwischen der Robenacoxib-
und Placebobehandlung festgestellt werden.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption
Nach oraler Gabe von Robenacoxib Tabletten mit etwa 2 mg/kg ohne Futter werden maximale Blut-

konzentrationen schnell erreicht mit einer Tmax von 0,5 h, einer Cnax Von 1159 ng/ml und einer AUC
von 1337 ng.h/ml. Die Verabreichung von Robenacoxib Tabletten zusammen mit einem Drittel der
taglichen Futterration bewirkten keine Anderung fir Tmax (0,5 h), Cmax (1201 ng/ml) oder AUC (1383
ng h/ml). Die Verabreichung von Robenacoxib Tabletten zusammen mit der vollstandigen taglichen
Futterration bewirkten keine Verzdgerung bei Tmax (0,5 h), aber eine niedrigere Cmax (691 ng/ml) und
eine leicht niedrigere AUC (1069 ng.h/ml). Die systemische Bioverfugbarkeit von Robenacoxib
Tabletten lag ohne Futter bei 49%.

Verteilung
Robenacoxib hat ein relativ niedriges Verteilungsvolumen (Vss 190 ml/kg) und ist stark gebunden an

Plasmaproteine (> 99%).

Biotransformation
Robenacoxib wird bei Katzen hauptséchlich tiber die Leber verstoffwechselt. Abgesehen von einem
Laktam Metaboliten ist die Identitdt anderer Metaboliten bei Katzen nicht bekannt.

Elimination

Nach intraventser Gabe wird Robenacoxib schnell aus dem Blut eliminiert (CL 0,44 L/kg/h) mit einer
Eliminationshalbwertszeit von 1,1 Stunden. Nach der oralen Gabe von Tabletten lag die terminale
Halbwertszeit im Blut bei 1,7 Stunden. Robenacoxib verbleibt 1anger und in héheren Konzentrationen
an entziindeten Stellen als im Blut. Robenacoxib wird stérker Gber die Leber (~ 70%) als Gber die
Niere (~ 30%) ausgeschieden. Die Pharmakokinetik von Robenacoxib unterscheidet sich bei
maéannlichen und weiblichen Katzen nicht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile



Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Mikrokristalline Cellulose

Povidon (K-30)

Crospovidon

Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 4 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Unter 25°C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 oder 60 x 1 Tabletten in perforierten Alu/Alu-
Einzeldosisblistern.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/089/001-003

EU/2/08/089/021

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/12/2008

Datum der letzten Verlangerung: 08/11/2013

10. STAND DER INFORMATION



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/ .

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 5 mg Tabletten fir Hunde

Onsior 10 mg Tabletten fur Hunde
Onsior 20 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 40 mg Tabletten fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

5 mg Tabletten:  Robenacoxib, 5 mg
10 mg Tabletten: Robenacoxib, 10 mg
20 mg Tabletten: Robenacoxib, 20 mg
40 mg Tabletten: Robenacoxib, 40 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Runde, beige bis braune Tablette mit dem Aufdruck ,,NA* auf der einen Seite und dem folgenden
Eindruck auf der anderen Seite:

5 mg Tablette: AK

10 mg Tablette: BE

20 mg Tablette: CD

40 mg Tablette: BCK

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Hund

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Zur Behandlung von Schmerzen und Entzindungen in Zusammenhang mit der chronischen
Osteoarthritis bei Hunden.

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit Weichteiloperationen bei
Hunden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Hunden anwenden, die an gastrointestinalen Ulzera leiden oder eine Lebererkrankung haben.
Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei tragenden und laktierenden Tieren (siehe Absatz 4.7).



4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

In Klinischen Studien an Hunden mit Osteoarthritis wurde bei 10 — 15 % der Hunde ein
unzureichendes Ansprechen auf die Behandlung beobachtet.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunden Gberprift, die weniger als 2,5 kg wiegen
oder junger als 3 Monate sind.

Bei Langzeitanwendung sollten die Leberwerte zu Beginn der Therapie, z.B. nach 2, 4 und 8 Wochen,
Uberwacht werden. Danach wird empfohlen, eine regelméRige Kontrolle, z.B. alle 3-6 Monate,
weiterzufiihren. Die Therapie sollte abgebrochen werden, wenn die Leberenzymaktivitit merkbar
ansteigt oder der Hund klinische Anzeichen wie Anorexie, Apathie oder Erbrechen in Kombination
mit erhdhten Leberenzymen hat.

Die Anwendung bei Hunden mit geschadigtem Herzen, geschédigter Nierenfunktion oder bei Hunden,
die dehydriert, hypovolamisch oder hypotensiv sind, kann zusétzliche Risiken beinhalten. Sollte eine
Anwendung nicht vermieden werden kdnnen, ist ein zusatzliches sorgféltiges Monitoring erforderlich.
Bei Hunden, bei denen das Risiko von gastrointestinalen Ulzera besteht, oder bei denen im Vorfeld
eine Intoleranz gegentiber anderen NSAIDs festgestellt wurde, sollte dieses Tierarzneimittel nur unter
strikter tierdrztlicher Aufsicht eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel Hande waschen. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Bei
Kleinkindern steigt bei versehentlicher Einnahme das Risiko einer NSAID-Nebenwirkung.

Bei schwangeren Frauen , insbesondere bei bald gebarenden Frauen, erhdht ein verlangerter
Hautkontakt das Risiko des vorzeitigen Verschlusses des ductus arteriosus beim Foetus.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Nebenwirkungen wurden sehr haufig beobachtet, aber die meisten Verlaufe waren
mild und die meisten Tiere erholten sich ohne Behandlung. Erbrechen und weiche Fazes waren sehr
héaufig, verminderter Appetit und Diarrhoe haufig, Blut in den Fézes trat gelegentlich auf.

Bei Hunden, die bis zu 2 Wochen behandelt wurden, wurde kein Anstieg der Leberenzymaktivitaten
beobachtet. Allerdings war bei klinischen Langzeitstudien ein Anstieg der Leberenzymaktivititen
héufig. In den meisten Féllen traten keine klinischen Symptome auf und die Leberenzymaktivitaten
stabilisierten sich oder sanken bei weitergefiihrter Behandlung. Ein Anstieg der Leberenzymaktivitaten
in Zusammenhang mit klinischen Symptomen wie Anorexie, Apathie oder Erbrechen trat gelegentlich
auf. In sehr seltenen Fallen kann Lethargie beobachtet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaRen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nich bei tragenden oder laktierenden Hunden anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib wahrend
Tréchtigkeit und Laktation oder bei Zuchthunden nicht belegt ist.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Onsior sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glucocorticoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kdnnen zu zusétzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes beriicksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch beobachtet
werden. Bei gesunden Hunden, die ohne oder mit dem Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war
die gleichzeitige Anwendung von Onsior mit dem ACE-Hemmer Benazepril Uber 7 Tage mit keinen
negativen Auswirkungen auf die Aldosteronkonzentration im Urin, die Plasma-Renin-Aktivitat oder
die glomeruldre Filtrationsrate verbunden. Fiir die Kombinationstherapie von Robenacoxib und
Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im
Allgemeinen vor.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhohten Risiko renaler Toxizitat kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
kénnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fiihren kann.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur oralen Anwendung.

Nicht mit Futter eingeben, da klinische Studien gezeigt haben, dass die Wirksamkeit von Robenacoxib
bei Osteoarthritis besser ist, wenn es ohne Futter gegeben wird oder mindestens 30 Minuten vor oder
nach der Mahlzeit.

Onsior Tabletten beinhalten einen Geschmacksstoff und werden von den meisten Hunden freiwillig
eingenommen. Die Tabletten sollten nicht geteilt oder durchgebrochen werden.

Osteoarthritis: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib ist 1 mg/kg Korpergewicht mit einem
Dosierbereich von 1-2 mg/kg. Entsprechend der unten stehenden Tabelle einmal taglich zur gleichen
Zeit verabreichen.

Tablettenanzahl nach Starke und Kérpergewicht bei Osteoarthritisbehandlung

Anzahl der Tabletten pro Starke

Koérpergewicht

(kg)

5mg

10 mg

20 mg

40 mg

25bis<5

1 Tablette

5bis< 10

1 Tablette

10 bis < 20

1 Tablette

20 bis < 40

1 Tablette

40 bis 80

2 Tabletten

Eine klinische Reaktion wird normalerweise innerhalb von einer Woche gesehen. Die Behandlung
sollte abgebrochen werden, wenn nach 10 Tagen keine klinische Besserung zu erkennen ist.

Wenn eine klinische Reaktion beobachtet wird, kann bei einer Langzeitbehandlung die Dosis von

Onsior an die niedrigste effektive individuelle Dosis angepasst werden. Diese sollte reflektieren, dass
das AusmaR der bei chronischer Arthritis vorhandenen Schmerzen und Entziindungen variieren kann.

Regelmé&Rige Kontrollen durch den behandelnden Tierarzt sollten erfolgen.
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Weichteiloperation: Die empfohlene Dosis von Robenacoxib betragt 2 mg / kg Kdrpergewicht mit
einer Dosisspanne von 2 bis 4 mg / kg. Als einmalige orale Behandlung vor einer Weichteiloperation
geben.

Die Tablette(n) sollten mindestens 30 Minuten vor der Operation ohne Nahrung verabreicht werden.
Nach der Operation kann die einmal tagliche Behandlung fiir maximal zwei weitere Tage
weitergefiihrt werden.

Tablettenanzahl nach Starke und Kérpergewicht bei Weichteilchirurgie

Korpergewicht (kg) Anzahl der Tabletten pro Starke
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 Tablette
>25bis<5 1 Tablette
5 bis < 10 1 Tablette
10 bis < 20 1 Tablette
20 bis < 40 2 Tabletten
40 bis < 60 3 Tabletten
60 bis 80 4 Tabletten

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen einer
Zieltiervertraglichkeitsstudie getestet worden und hat sich bei Hunden als gut vertraglich erwiesen.

Bei Hunden kénnen die Onsior-Injektionslésung oder Tabletten in Ubereinstimmung mit den fur jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen wechselnd angewendet
werden. Wahrend der Behandlung sollte nicht mehr als 1 Dosis (entweder Tablette oder Injektion) pro
Tag verabreicht werden. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen der beiden
Formulierungen unterschiedlich sind.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei der Verabreichung von hohen Uberdosierungen (4, 6 oder 10 mg/kg/Tag (iber 6 Monate) an junge
Hunde im Alter von 5-6 Monaten hat Robenacoxib keine Anzeichen von Toxizitédt, und hier auch
keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch keinen Einfluss auf die
Blutungszeit verursacht. Robenacoxib hatte auch keine schadliche Wirkung auf Knorpel oder Gelenke.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefahrdeten Hunden zu
gastrointestinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitdten fiihren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstlitzende Therapie wird empfohlen, bestehend aus der Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und der Infusion isotonischer Kochsalzldsung.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Ldsung zur Injektion fiihrte bei
Mischlingshunden bei Uberdosierungen bis zum Dreifachen der empfohlenen Héchstdosis (2,0, 4,0
und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0) mg Robenacoxib
/ kg subkutan) zu dosisabhangigen Odemen, Erythemen, Hautverdickungen und Hautgeschwiiren an
der subkutanen Injektionsstelle sowie zu Entziindungen, Stauungen oder Blutungen in Duodenum,
Jejunum und Caecum. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das Korpergewicht, die
Blutungszeit oder Anzeichen einer Nieren- oder Lebertoxizitat beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
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Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-inflammatorisches und anti-rheumatisches Arzneimittel, nicht
steroidal, Coxib.
ATCvet-Code: QM01AH91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften>

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti-inflammatorische Substanz (NSAID) aus der Coxib Klasse.
Sie ist ein hochwirksamer und selektiver Inhibitor des Cyclooxygenase 2 Enzyms (COX-2). Das
Cyclooxygenase Enzym (COX) liegt in 2 Formen vor. COX-1 ist die Hauptform des Enzyms und hat
eine schiitzende Funktion, z.B. im Gastrointestinaltrakt und in den Nieren. COX-2 ist die induzierbare
Form des Enzyms und ist verantwortlich fiir die Produktion von Mediatoren, u.a. PGE,, das Schmerz,
Entzindung oder Fieber verursacht.

Im in vitro Vollblut Assay war Robenacoxib bei Hunden 140 fach selektiv fiir COX-2 (1Csp 0,04 uM)
im Vergleich zu COX-1 (ICso 7,9 uM). Bei Hunden verursachte Robenacoxib bei einer Dosis von 0,5
bis 4 mg/kg eine deutliche Hemmung der COX-2 Aktivitat und zeigte keine Wirkung auf die COX-1
Aktivitat. Robenacoxib Tabletten sind somit bei der empfohlenen Dosis bei Hunden COX-1 schonend.
Robenacoxib zeigte analgetische und anti-inflammatorische Wirkungen in einem Entziindungsmodell
bei Hunden mit einmaligen oralen Dosen von 0,5 bis 8 mg/kg, mit einer 1Dso von 0,8 mg/kg und einem
schnellen Wirkungseintritt (0,5 h).

In klinischen Studien reduzierte Robenacoxib bei Hunden mit chronischer Osteoarthritis Lahmheit und
Entziindungen. Bei Hunden, bei denen eine Weichteiloperation durchgefiihrt wurde, reduzierte
Robenacoxib Schmerzen und Entziindungen sowie den Bedarf von Notfallbehandlungen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption
Nach oraler Gabe von Robenacoxib Tabletten mit Geschmacksstoff in einer Dosis von 1 mg/kg ohne

Futter werden maximale Blutkonzentrationen schnell erreicht mit einer Tmax von 0,5 h, einer Cmax von
1124 ng/ml und einer AUC von 1249 ng h/ml. Zusétzliche Gaben von Robenacoxib Tabletten ohne
Geschmacksstoff mit dem Futter bewirkten keine Verzdgerung von Tmax, aber leicht niedrigere Werte
bei Cmax (832 ng/ml) und AUC (782 ng.h/ml). Die systemische Bioverfugbarkeit von Robenacoxib
Tabletten lag mit Futter bei 62%, ohne Futter bei 84%.

Verteilung
Robenacoxib hat ein relativ niedriges Verteilungsvolumen (Vss 240 ml/kg) und ist stark gebunden an

Plasmaproteine (> 99%).

Biotransformation
Robenacoxib wird bei Hunden haupsachlich tber die Leber verstoffwechselt. Abgesehen von einem
Laktam Metaboliten ist die Identitat anderer Metaboliten bei Hunden nicht bekannt.

Elimination

Nach intraventser Gabe wird Robenacoxib schnell aus dem Blut eliminiert (CL 0,81 L/kg/h) mit einer
Eliminationshalbwertzeit von 0,7 h. Nach oraler Verabreichung der Tabletten lag die terminale
Halbwertszeit bei 1,2 Std. Robenacoxib verbleibt langer und in héheren Konzentrationen an
entziindeten Stellen als im Blut. Robenacoxib wird vorwiegend tiber die Leber (~ 65%) ausgeschieden
und der Rest Uber die Niere. Bei Hunden fiihrten wiederholte orale Gaben von Robenacoxib in einer
Dosis von 2-10 mg/kg uber 6 Monate nicht zu Veranderungen des Blutprofils, auch nicht zu einer
Akkumulation von Robenacoxib noch zu einer Enzyminduktion. Die Akkumulation von Metaboliten
wurde nicht getestet. Die Pharmakokinetik von Robenacoxib unterscheidet sich bei ménnlichen und
weiblichen Hunden nicht und verlauft linear Gber einen Dosisbereich von 0,5-8 mg/kg.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
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Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Mikrokristalline Cellulose

Fleisch-Aroma

Cellulosepulver

Povidon (K-30)

Crospovidon

Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 4 Jahre.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit 7, 14, 28 oder 70 Tabletten in Alu/Alu-Blistern, 30 x 1 Tabletten in perforierten
Alu/Alu-Einzeldosisblistern oder 60 x 1 Tabletten in perforierten Alu/Alu-Einzeldosisblistern.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/089/004-019

EU/2/08/089/022-029

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/12/2008

Datum der letzten Verlangerung: 08/11/2013

10. STAND DER INFORMATION
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/ .

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 20 mg/ml Injektionslésung fur Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt;

Wirkstoff:
Robenacoxib 20 mg

Sonstiger Bestandteil:
Natriummetabisulfit (E 223)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

Klare, farblose bis leicht gefarbte Flissigkeit (pink).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katzen und Hunde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit orthopéadischen oder
Weichteiloperationen beim Hund.

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit orthopéadischen oder
Weichteiloperationen bei Katzen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren anwenden, die an gastrointestinalen Ulzera leiden.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nicht steroidalen Antiphlogistika (NSAIDS)
anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei tragenden und laktierenden Tieren (siehe Absatz 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Katzen untersucht, die jlnger als 4 Monate waren
und bei Hunden die jiinger als 2 Monate waren, sowie bei Katzen und Hunden, die weniger als 2,5 kg
wogen.
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Die Anwendung bei Tieren mit geschadigtem Herzen, geschadigter renaler oder hepatischer Funktion
oder bei Tieren, die dehydriert, hypovoldmisch oder hypotensiv sind, kann zusatzliche Risiken
beinhalten. Sollte eine Anwendung nicht vermieden werden kénnen, sind ein zusétzliches sorgfaltiges
Monitoring und eine Flussigkeitstherapie erforderlich.

Sofern das Risiko gastrointestinaler Ulzera besteht oder im Vorfeld eine Intoleranz gegeniiber anderen
NSAIDs bei dem Tier festgestellt wurde, sollte dieses Tierarzneimittel nur unter strikter tierarztlicher
Aufsicht eingesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Waschen Sie die Hande und die betroffene Haut unverziiglich nach der Anwendung des Produktes.
Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Bei schwangeren Frauen, insbesondere bei bald
gebarenden Frauen, erhéht die versehentliche Injektion oder ein verlangerter Hautkontakt das Risiko
des vorzeitigen Verschlusses des Ductus arteriosus beim Foetus.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Katzen:

Von gastrointestinalen Nebenwirkungen (Erbrechen, weiche Fézes oder Diarrhoe) wurde haufig
berichtet, aber die meisten Falle verliefen mild und die Tiere erholten sich ohne Behandlung. Diarrhoe
und blutiges Erbrechen traten gelegentlich auf.

Von Schmerzen an der Injektionsstelle wurde h&ufig berichtet.

Hunde:

Von gastrointestinalen Nebenwirkungen (Durchfall und Erbrechen) wurde haufig berichtet, aber die
meisten Félle verliefen mild und die Tiere erholten sich ohne Behandlung. Weiche und dunkle Fazes
oder reduzierter Appetit traten gelegentlich auf. Von geringen Schmerzen an der Injektionsstelle
wurde héufig berichtet. MittelmaRiger oder starker Schmerz an der Injektionsstelle trat gelegentlich
auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei tragenden und laktierenden Tieren anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib wahrend
der Trachtigkeit und Laktation oder bei Zuchtkatzen und Zuchthunden nicht belegt ist.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Onsior sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kann zu zusatzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes beriicksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch beobachtet
werden.

Bei gesunden Katzen oder Hunden, die mit oder ohne Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war
die gleichzeitige Anwendung von Onsior und dem ACE-Hemmer Benazepril Gber 7 Tage hinweg mit
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keinen negativen Auswirkungen auf die Plasma- (Katze) oder Urin- (Hunde) Aldosteron-
Konzentrationen, Plasma-Renin-Aktivitat oder glomeruldre Filtrationsrate verbunden. Fiir die
Kombinationstherapie von Robenacoxib und Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der
Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im Allgemeinen vor.

Da Anaésthetika die renale Durchblutung beeinflussen kdnnen, sollte eine parenterale
Flussigkeitstherapie in Betracht gezogen werden, um potentielle renale Komplikationen wéhrend des
perioperativen Einsatzes von NSAIDs zu verringern.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhohten Risiko renaler Toxizitdt kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
konnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten flihren kann.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur subkutanen Anwendung.

Zur subkutanen Injektion bei Katzen und Hunden ca. 30 Minuten vor dem Beginn einer Operation,
zum Beispiel zur Zeit der Einleitung der Vollnarkose mit einer Dosis von 1 ml pro 10 kg
Kdorpergewicht (2 mg/kg). Nach der Operation von Katzen kann eine einmal tagliche Behandlung mit
der gleichen Dosis und zur gleichen Zeit fir maximal 2 weitere Tage weitergefiihrt werden.

Nach einer Weichteiloperation bei Hunden kann die einmal tagliche Behandlung mit derselben Dosis
und zur selben Zeit fiir maximal 2 Tage fortgesetzt werden.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen von
Zieltiervertraglichkeitsstudien getestet worden. Es konnte gezeigt werden, dass sie bei Katzen und
Hunden gut vertréaglich ist.

Onsior-Injektionslésung oder Tabletten kénnen in Ubereinstimmung mit den fur jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen wechselnd angewendet
werden. Wahrend der Behandlung sollte die Gesamtdosis (entweder Tablette oder Injektion) pro Tag
nicht Uberschritten werden. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen der beiden
Formulierungen unterschiedlich sein kénnen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei gesunden jungen Hunden im Alter von 6 Monaten wurden keine Anzeichen von Toxizitét, und
hier auch keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch kein Einfluss auf die
Blutungszeit festgestellt nach einmal taglicher subkutaner Verabreichung von Robenacoxib in
Dosierungen von 2 (empfohlene therapeutische Dosis, ETD), 6 (3-fache ETD) und 20 mg/kg (10-fache
ETD) mit 9 Gaben Uber eine 5 wochige Periode (3 Zyklen von 3 aufeinander folgenden einmal
taglichen Injektionen). Reversible Entziindungen an der Injektionsstelle wurden in allen Gruppen
beobachtet (inklusive Kontrolle) und waren starker in den Gruppen mit einer Dosierung von 6 und 20
mg/Kkg.

Bei gesunden jungen Katzen im Alter von 10 Monaten wurden keine Anzeichen von Toxizitét, und
hier auch keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch kein Einfluss auf die
Blutungszeit festgestellt nach einmal taglicher subkutaner Verabreichung von Robenacoxib in
Dosierungen von 4 mg/kg (2-fache ETD) Uber 2 aufeinander folgende Tage und 10 mg/kg (5-fache
ETD) uber 3 aufeinander folgende Tage. Reversible, minimale Reaktionen an der Injektionsstelle
wurden bei beiden Dosierungsgruppen beobachtet.

Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung fiihrte bei 4 Monate
alten Katzen bei Uberdosierungen bis zum 3-Fachen der empfohlenen Héchstdosis (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib / kg subkutan) zu einer

18



dosisabhéangigen Zunahme von sporadischen Odemen an der Injektionsstelle und zu einer minimalen
bis leichten subakuten / chronischen Entziindung des subkutanen Gewebes. Ein dosisabhangiger
Anstieg des QT-Intervalls, eine verminderte Herzfrequenz und eine entsprechend erhéhte
Atemfrequenz wurden in Laborstudien beobachtet. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Anzeichen einer gastrointestinalen, Nieren- oder Lebertoxizitat
beobachtet.

In den bei Katzen durchgefiihrten Uberdosierungsstudien kam es zu einer dosisabhingigen Erhéhung
des QT-Intervalls. Die biologische Relevanz von erhohten QT-Intervallen auRerhalb der normalen
Schwankungsbreite nach Uberdosierung von Robenacoxib ist nicht bekannt. Nach einmaliger
intravendser Verabreichung von 2 oder 4 mg Robenacoxib / kg an narkotisierten gesunden Katzen
wurden keine Veranderungen im QT-Intervall beobachtet.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Lésung zur Injektion bei
Mischlingshunden mit Uberdosierungen bis zum Dreifachen der empfohlenen Héchstdosis (2,0, 4,0
und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib
/ kg subkutan) fiihrten zu dosisabhingigen Odemen, Erythemen, Hautverdickungen und
Hautgeschwiren an der subkutanen Injektionsstelle sowie zu Entziindungen, Stauungen oder
Blutungen in Duodenum, Jejunum und Caecum. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Hinweise auf eine Nieren- oder Lebertoxizitit beobachtet.

Nach einmaliger subkutaner Verabreichung von 2 mg / kg Robenacoxib oder nach intravendser
Verabreichung von 2 oder 4 mg / kg an gesunde Hunde wurden keine Veranderungen des Blutdrucks
oder des Elektrokardiogramms beobachtet. Bei 2 von 8 Hunden, denen die Injektionslésung in einer
Dosierung von 4 mg / kg intravends verabreicht wurde, trat 6 oder 8 Stunden nach der Verabreichung
Erbrechen auf.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefahrdeten Tieren zu
gastrointestinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitaten flihren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstiitzende Therapie wird empfohlen und sollte die Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und eine Infusion isotonischer Kochsalzlésung beinhalten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-inflammatorisches und anti-rheumatisches Arzneimittel, nicht
steroidal, Coxib.
ATCvet-Code: QM01AH91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti-inflammatorische Substanz (NSAID) aus der Coxib Klasse.
Sie ist ein hochwirksamer und selektiver Inhibitor des Cyclooxygenase 2 Enzyms (COX-2). Das
Cyclooxygenase Enzym (COX) liegt in 2 Formen vor. COX-1 ist die Hauptform des Enzyms und hat
eine schiitzende Funktion, z.B. im Gastrointestinaltrakt und der Nieren. COX-2 ist die ,,induzierbare*
Form des Enzyms und ist verantwortlich fiir die Produktion von Mediatoren, u.a. PGE,, das Schmerz,
Entzindung oder Fieber verursacht.

Im in vitro Vollblut Assay war Robenacoxib bei Katzen etwa 500-fach selektiv fiir COX-2 (1Csp 0,058
uM) im Vergleich zu COX-1 (ICso 28,9 uM). In vivo bewirkte die Robenacoxib Injektionslosung eine
deutliche Hemmung der COX-2 Aktivitat und zeigte keine Wirkung auf die COX-1 Aktivitét. Bei der
empfohlenen Dosis (2 mg/kg) wurden in einem Entziindungsmodell analgetische, anti-
inflammatorische und anti-pyretische Wirkungen gezeigt. In klinischen Untersuchungen reduzierte
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Robenacoxib die Schmerzen und Entziindungen bei Katzen bei einer orthopadischen oder
Weichteiloperation.

Bei Hunden war Robenacoxib in vitro 140-fach selektiv fur COX-2 (1Cso 0,04 uM) im Vergleich zu
COX-1 (ICsp 7,9 uM). In vivo bewirkte die Robenacoxib Injektionsldsung eine deutliche Hemmung
der COX-2 Aktivitat und zeigte keine Wirkung auf die COX-1 Aktivitat. Bei Dosierungen von 0,25
bis 4 mg/kg zeigte Robenacoxib in einem Entziindungsmodell analgetische, anti-inflammatorische und
anti-pyretische Wirkungen mit einem schnellen Wirkungseintritt (1 h).

In klinischen Untersuchungen reduzierte Robenacoxib bei der empfohlenen Dosis (2 mg/kg) die
Schmerzen und Entziindungen bei Hunden nach einer orthopadischen oder Weichteiloperation und
reduzierte den Bedarf an Notfallbehandlungen bei Hunden, bei denen eine Weichteiloperation
vorgenommen wurde.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption

Maximale Blutkonzentrationen von Robenacoxib werden schnell nach subkutaner Injektion bei Katzen
und Hunden erreicht. Nach einer Dosis von 2 mg/kg wird eine Tmax von 1 h (Katzen und Hunde), eine
Cmax Von 1464 ng/ml (Katzen) und 615 ng/ml (Hunde) und eine AUC von 3128 ng.h/ml (Katzen) und
2180 ng.h/ml (Hunde) erreicht. Nach einer subkutanen Gabe von 1 mg/kg liegt die systemische
Verfligbarkeit bei Katzen bei 69% und bei Hunden bei 88%.

Verteilung
Robenacoxib hat ein relativ niedriges Verteilungsvolumen (Vss von 190 mi/kg bei Katzen und 240
ml/kg bei Hunden) und ist stark gebunden an Plasmaproteine (> 99%).

Biotransformation

Robenacoxib wird bei Katzen und Hunden hauptsachlich tber die Leber verstoffwechselt. Abgesehen
von einem Laktam Metaboliten ist die Identitdt anderer Metaboliten bei Katzen oder Hunden nicht
bekannt.

Elimination

Nach intraventser Gabe wird Robenacoxib schnell aus dem Blut eliminiert (CL 0,44 L/kg/h bei
Katzen und 0,81 L/kg/h bei Hunden) mit einer Eliminationshalbwertzeit von 1,1 h bei Katzen und 0,8
h bei Hunden. Nach subkutaner Gabe lag die terminale Halbwertzeit im Blut bei 1,1 h bei Katzen und
1,2 h bei Hunden.

Robenacoxib verbleibt langer und in hoheren Konzentrationen an entziindeten Stellen als im Blut.
Robenacoxib wird bei Katzen (~ 70%) und Hunden (65%) Giberwiegend tber die Leber ausgeschieden
und der Rest tber die Niere. Wiederholte subkutane Gaben von Robenacoxib mit einer Dosis von 2-20
mg/kg bewirkten keine Anderung des Blutprofils, auch keine Bioakkumulation von Robenacoxib noch
eine Enzyminduktion. Die Bioakkumulation von Metaboliten wurde nicht getestet. Die
Pharmakokinetik der Robenacoxib-Injektion unterscheidet sich bei mé&nnlichen und weiblichen Katzen
und Hunden nicht. Sie ist linear iber eine Breite von 0,25-4 mg/kg bei Hunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Macrogol 400

Ethanol, wasserfrei
Poloxamer 188
Citronensdaure Monohydrat
Natriummetabisulfit (E 223)
Natriumhydroxid

Wasser fur Injektionszwecke
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6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses ist eine Kiihllagerung
wahrend der 4-wochigen Aufbrauchfrist nicht erforderlich.

Kontaminationen vermeiden. Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Mehrdosen-Braunglasflasche mit 20 ml Injektionslésung, verschlossen mit einem Gummistopfen und
versiegelt mit einer Aluminiumkappe. 1 Glasflasche in einem Karton.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

1. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/089/020

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/12/2008

Datum der letzten Verlangerung: 08/11/2013

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http//www.ema.europa.eu/ .

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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ANHANG Il

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLSs)
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A. HERSTELLER, DER/DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST/SIND

Name und Anschrift des(der) Hersteller(s), der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich(en) ist (sind)

Tabletten:

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

Injektionslésung:
Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

ART/TYP: Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 6 mg Tabletten fur Katzen
Robenacoxib

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthalt 6 mg Robenacoxib

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette

4. PACKUNGSGROSSE(N)

6 x1 Tabletten

12 x 1 Tabletten
30 x 1 Tabletten
60 x 1 Tabletten

5. ZIELTIERART(EN)

Katzen

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Nicht zutreffend.

7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage
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10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Unter 25°C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/089/001 ( 6 x1 Tabletten)
EU/2/08/089/002 (12 x 1 Tabletten)
EU/2/08/089/021 (30 x 1 Tabletten)
EU/2/08/089/003 (60 x 1 Tabletten)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

ART/TYP: Blisterfolie

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 6 mg
Robenacoxib

(

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Elanco

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

ART/TYP: Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 5 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 10 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 20 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 40 mg Tabletten fir Hunde
Robenacoxib

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthalt 5 mg Robenacoxib

Jede Tablette enthalt 10 mg Robenacoxib
Jede Tablette enthalt 20 mg Robenacoxib
Jede Tablette enthalt 40 mg Robenacoxib

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette

4. PACKUNGSGROSSE(N)

7 Tabletten

14 Tabletten

28 Tabletten

70 Tabletten

30 x 1 Tabletten
60 x 1 Tabletten

5. ZIELTIERART(EN)

Hunde

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Nicht zutreffend.

7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Unter 25°C lagern

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Onsior 5 mg Tabletten fiir Hunde:
EU/2/08/089/004 ( 7 Tabletten)
EU/2/08/089/005 (14 Tabletten)
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EU/2/08/089/006 (28 Tabletten)
EU/2/08/089/007 (70 Tabletten)
EU/2/08/089/022 (30 x 1 Tabletten)
EU/2/08/089/023 (60 x 1 Tabletten)

Onsior 10 mg Tabletten fur Hunde:
EU/2/08/089/008 ( 7 Tabletten)
EU/2/08/089/009 (14 Tabletten)
EU/2/08/089/010 (28 Tabletten)
EU/2/08/089/011(70 Tabletten)
EU/2/08/089/024 (30 x 1 Tabletten)
EU/2/08/089/025 (60 x 1 Tabletten)

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

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

ART/TYP: Blisterfolie

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 5 mg

Onsior 10 mg
Onsior 20 mg
Onsior 40 mg
Robenacoxib

tad

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Elanco

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {Monat/Jahr}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

ART/TYP: Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 20 mg Injektionsldsung fir Katzen und Hunde
Robenacoxib

| 2. WIRKSTOFF(E)

20 mg/ml Robenacoxib

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Katzen und Hunde

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Nicht zutreffend.

7. ART DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {Monat/Jahr}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen aufbrauchen, bis ....

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C). Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.
Nach erstmaligem Anbruch des Behdltnisses ist eine Kuihllagerung wahrend der 4-wdéchigen
Aufbrauchfrist nicht erforderlich.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE"™ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/089/020

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ART/TYP: Glasflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 20 mg/ml Injektionslésung fur Katzen und Hunde
Robenacoxib

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

20 mg/ml

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

20 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

SC

5.  WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis> {MM/JJJJ}
Nach dem Anbrechen verwendbar bis ...

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Onsior 6 mg Tabletten fur Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 6 mg Tabletten fur Katzen
Robenacoxib

g WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Tablette Onsior enthélt 6 mg Robenacoxib.

Die Tabletten sind rund, beige bis braun, nicht teilbar und mit dem Aufdruck ,,NA* auf der einen Seite
und ,,AK* auf der anderen Seite.

Onsior Tabletten sind leicht zu verabreichen und werden von den meisten Katzen gut akzeptiert.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit akuten und chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen.

Zur Linderung von méRigen Schmerzen und Entzlindungen in Zusammenhang mit orthopédischen
Operationen bei Katzen.

3) GEGENANZEIGEN

Nicht bei Katzen anwenden, die an Magen-Darm-Geschwiiren leiden.

Nicht gleichzeitig mit nicht-steroidalen anti-inflammatorischen Arzneimitteln (NSAIDs) oder
Kortikosteroiden anwenden, Medikamente, die normalerweise fir die Behandlung von Schmerzen,
Entzindungen und Allergien eingesetzt werden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Robenacoxib oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Katzen oder Zuchtkatzen anwenden, da die Sicherheit von
Robenacoxib bei diesen Tieren nicht belegt ist.
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6. NEBENWIRKUNGEN

Von milden voribergehenden Diarrhoen, weicher Fazes oder Erbrechen wurde haufig in klinischen
Studien mit einer Behandlungsdauer von bis zu 6 Tagen berichtet. Lethargie kann in sehr seltenen
Féllen beobachtet werden. Zusétzlich wurde aus Erfahrungen zur Vertréglichkeit nach der Zulassung
sehr selten von einem Anstieg von Nierenparametern (Kreatinin, BUN und SDMA) und von
Niereninsuffizienz berichtet, haufiger bei dlteren Katzen und bei zeitgleicher Anwendung von
anéstethischen oder sedativen Substanzen (siehe auch Abséatze: Besondere VorsichtsmaBnahmen fir
die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen sowie
Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, EinschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katzen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur oralen Anwendung.
Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib ist 1 mg/ kg Korpergewicht mit einer Dosisspanne von

1-2,4 mg/kg. Die nachfolgende Anzahl von Tabletten sollte einmal taglich jeden Tag zur gleichen Zeit
verabreicht werden.

Korpergewicht (kg) Anzahl der Tabletten
2,5 bis <6 1 Tablette
6 bis 12 2 Tabletten

Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates: bis zu 6 Tage behandeln.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates: Die Behandlungsdauer sollte individuell
festgelegt werden.

Eine klinische Reaktion tritt normalerweise innerhalb von 3-6 Wochen ein. Die Behandlung sollte
abgebrochen werden, wenn nach 6 Wochen keine klinische Besserung zu erkennen ist.

Orthopéadische Operationen: Als einmalige orale Behandlung vor der orthopédischen Operation
geben.

Die Medikation vor der Operation sollte nur in Kombination mit einer Butorphanol Analgesie
erfolgen. Die Tablette(n) sollte(n) mindestens 30 Minuten vor der Operation ohne Futter verabreicht
werden.

Nach der Operation kann eine einmal tagliche Behandlung fir maximal 2 weitere Tage weitergefiihrt
werden. Falls nétig, sollte eine zusatzliche analgetische Behandlung mit Opioiden erfolgen.
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Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen
einer Zieltiervertraglichkeitsstudie getestet worden. Es konnte gezeigt werden, dass sie bei Katzen gut
vertréglich ist.

Bei Katzen konnen die Onsior-Injektionslosung oder Tabletten in Ubereinstimmung mit den fiir jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen wechselnd angewendet
werden. Wahrend der Behandlung sollte die Gesamtdosis (entweder Tablette oder Injektion) pro Tag
nicht Uberschritten werden. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen der beiden
Formulierungen unterschiedlich sind.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verabreichen Sie die Tablette ohne Futter oder mit einer kleinen Menge Futter. Onsior Tabletten sind
leicht zu verabreichen und werden von den meisten Katzen gut akzeptiert. Die Tabletten nicht teilen
oder durchbrechen.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder Blister angegebenen Verfalldatum (EXP)
nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Katzen mit einem Gewicht unter 2,5 kg oder
einem Alter unter 4 Monaten untersucht.

Die Anwendung bei Katzen mit gesché&digtem Herzen, geschadigter renaler oder hepatischer Funktion
oder bei Katzen, die dehydriert sind, ein geringes zirkulierendes Blutvolumen oder niedrigen
Blutdruck haben, kann zusétzliche Risiken beinhalten. Sollte eine Anwendung nicht vermieden
werden kdnnen, ist ein zusétzliches sorgfaltiges Monitoring erforderlich.

Das Ansprechen auf eine Langzeitbehandlung sollte in regelméRigen Abstéanden von einem Tierarzt
Uberwacht werden.

Anhand von klinischen Feldstudien konnte gezeigt werden, dass Robenacoxib von den meisten Katzen
bis zu 12 Wochen gut vertragen wurde.

Bei Katzen mit einem Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren oder bei Katzen mit bekannter Intoleranz
gegeniber anderen NSAIDs nur unter strikter tierarztlicher Aufsicht einsetzen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei Kleinkindern steigt bei versehentlicher Einnahme das Risiko einer NSAID-Nebenwirkung.

Bei schwangeren Frauen, insbesondere bei bald gebdrenden Frauen, erhéht ein verlangerter
Hautkontakt das Risiko des vorzeitigen Verschlusses des ductus arteriosus beim Foetus.
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Trachtigkeit und Laktation:
Nicht bei tragenden oder laktierenden Katzen oder Zuchtkatzen anwenden, da die Sicherheit von
Robenacoxib bei diesen Tieren nicht belegt ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Onsior darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet werden. Eine
Vorbehandlung mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kann zu zusatzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes beriicksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch iberwacht
werden.

Bei gesunden Katzen, die mit oder ohne Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war die
gleichzeitige Anwendung von Onsior und dem ACE-Hemmer Benazepril Uber 7 Tage hinweg mit
keinen negativen Auswirkungen auf die Plasma Aldosteron-Konzentrationen, Plasma-Renin-Aktivitat
oder glomerulare Filtrationsrate verbunden. Fiir die Kombinationstherapie von Robenacoxib und
Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im
Allgemeinen vor.

Da Anésthetika die renale Durchblutung beeinflussen kénnen, sollte eine parenterale
Flussigkeitstherapie in Betracht gezogen werden, um potentielle renale Komplikationen wahrend des
perioperativen Einsatzes von NSAIDs zu verringern.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhohten Risiko renaler Toxizitat kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
kénnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fuhren kann.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und andere Wechslewirkungen):

Bei der Verabreichung von hohen Uberdosierungen von Robenacoxib (4, 12 oder 20 mg/kg/Tag iiber 6
Wochen) an gesunde, junge Katzen im Alter von 7-8 Monaten wurden keine Anzeichen von Toxizitat,
und hier auch keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch kein Einfluss
auf die Blutungszeit gezeigt.

Bei gesunden, jungen 7-8 Monate alten Katzen wurde Robenacoxib (Onsior-Tabletten), das 6 Monate
lang in Uberdosierungen von bis zum 5-fachen der empfohlenen Hochstdosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
Robenacoxib / kg Korpergewicht) verabreicht wurde, oral gut vertragen. Eine Verringerung der
Kdorpergewichtszunahme wurde bei den behandelten Tieren beobachtet. In der hohen Dosisgruppe
waren die Nierengewichte vermindert und sporadisch mit einer renalen tubuldren Degeneration /
Regeneration assoziiert, die aber nicht mit einer Nierenfunktionsstrung, ersichtlich aus klinischen
Pathologieparametern, korrelierte.

Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung fuhrte bei 4 Monate
alten Katzen bei Uberdosierungen bis zum 3-Fachen der empfohlenen Hochstdosis (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib / kg subkutan) zu einer
dosisabhingigen Zunahme von sporadischen Odemen an der Injektionsstelle und zu einer minimalen
bis leichten subakuten / chronischen Entziindung des subkutanen Gewebes. Ein dosisabhangiger
Anstieg des QT-Intervalls, eine verminderte Herzfrequenz und eine entsprechend erhdhte
Atemfrequenz wurden in Laborstudien beobachtet. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Anzeichen einer gastrointestinalen, Nieren- oder Lebertoxizitat
beobachtet.
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In den bei Katzen durchgefiihrten Uberdosierungsstudien kam es zu einer dosisabhéangigen Erhéhung
des QT-Intervalls. Die biologische Relevanz von erhéhten QT-Intervallen auBerhalb der normalen
Schwankungsbreite nach Uberdosierung von Robenacoxib ist nicht bekannt. Nach einmaliger
intravendser Verabreichung von 2 oder 4 mg Robenacoxib / kg an narkotisierten gesunden Katzen
wurden keine Veranderungen im QT-Intervall beobachtet.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefahrdeten Tieren zu
gastrointestinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitdten fuihren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstlitzende Therapie wird empfohlen und sollte die Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und eine Infusion isotonischer Kochsalzlésung beinhalten.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européaischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Onsior Tabletten fir Katzen sind in Faltschachteln mit 6 x 1, 12 x 1, 30 x 1 oder 60 x 1 Tabletten in
perforierten Alu/Alu-Einzeldosisblistern verfugbar. Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti—inflammatorische Substanz (NSAID). Sie hemmt selektiv
das Cyclooxygenase 2 Enzym (COX-2), das fur Schmerz, Entziindung und Fieber verantwortlich ist.
Das Cyclooxygenase 1 Enzym (COX-1), welches eine schiitzende Funktion, z.B. im
Gastrointestinaltrakt und in den Nieren, hat, wird von Robenacoxib nicht gehemmt. In klinischen
Studien reduzierte dieses Tierarzneimittel bei Katzen Schmerzen und Entziindungen infolge von
akuten Erkrankungen des Bewegungsapparates. Es reduzierte, wenn es als Pramedikation in
Kombination mit Opioiden bei orthop&dischen Operationen verabreicht wurde, die Notwendigkeit von
Notfallbehandlungen.

In zwei klinischen Studien an (vorwiegend im Haus lebenden) Katzen mit chronischen Erkrankungen
des Bewegungsapparates (CMSD) erhohte Robenacoxib die Aktivitdt und verbesserte die subjektiven
Werte von Aktivitét, Verhalten, Lebensqualitdt, Temperament und Wohlbefinden der Katzen.

Die Unterschiede zwischen Robenacoxib und Placebo waren signifikant (P <0,05) flr die Probanden
spezifischen Messparameter, erreichten aber in Bezug auf den Schmerzindex des felinen
muskuloskelettalen Systems keine Signifikanz (P = 0,07).

In einer klinischen Studie wurden nach einer dreiwdchigen Robenacoxib Behandlung 10 von 35
CMSD-Katzen als signifikant aktiver beurteilt im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung, die
dieselben Tiere erhalten hatten. Zwei Katzen waren aktiver, wenn sie Placebo erhielten, und bei den
ubrigen 23 Katzen konnte kein signifikanter Unterschied in der Aktivitit zwischen der Robenacoxib-
und Placebobehandlung festgestellt werden.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.
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GEBRAUCHSINFORMATION

Onsior 5 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 10 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 20 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 40 mg Tabletten fur Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 5 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 10 mg Tabletten fir Hunde
Onsior 20 mg Tabletten fur Hunde
Onsior 40 mg Tabletten fir Hunde
Robenacoxib

g WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Tablette enthalt die folgende Menge Robenacoxib und trgt den Aufdruck ,,NA* auf der einen
Seite und den folgenden Aufdruck auf der anderen Seite:

Robenacoxib/Tablette Aufdruck
5mg AK
10 mg BE
20 mg CD
40 mg BCK

Die Tabletten sind rund, beige bis braun und nicht teilbar. Onsior Tabletten beinhalten einen
Geschmacksstoff und werden von den meisten Hunden freiwillig aufgenommen.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit der chronischen
Osteoarthritis bei Hunden.

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit Weichteiloperationen bei
Hunden.
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5. GEGENANZEIGEN

Nicht bei Hunden anwenden, die an Magen-Darm-Geschwiiren leiden oder eine Lebererkrankung
haben.

Nicht gleichzeitig mit anderen nicht-steroidalen anti-inflammatorischen Arzneimitteln (NSAIDs) oder
Kortikosteroiden anwenden, Medikamente, die normalerweise fir die Behandlung von Schmerzen,
Entzlindungen und Allergien eingesetzt werden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Robenacoxib oder einem der sonstigen
Bestandteile der Tabletten.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Hundinnen anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib
wahrend der Tréachtigkeit und Laktation oder bei Zuchhunden nicht belegt ist.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gastrointestinale Nebenwirkungen wurden sehr haufig beobachtet, aber die meisten Verlaufe waren
mild und die meisten Tiere erholten sich ohne Behandlung. Erbrechen und weiche Fézes waren sehr
héaufig, verminderter Appetit und Diarrhoe haufig, Blut in den Fazes trat gelegentlich auf.

Bei Hunden, die bis zu 2 Wochen behandelt wurden, wurde kein Anstieg von Leberenzymaktivitaten
beobachtet. Allerdings war bei klinischen Langzeitstudien ein Anstieg der Leberenzymaktivitaten
héaufig. In den meisten Fallen traten keine klinischen Symptome auf und die Leberenzymaktivitaten
stabilisierten sich oder sanken bei weitergefiihrter Behandlung. Ein Anstieg der Leberenzymaktivitéten
in Zusammenhang mit klinischen Symptomen wie Anorexie, Apathie oder Erbrechen traten
gelegentlich auf. In sehr seltenen Fallen kann Lethargie beobachtet werden.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Osteoarthritis: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib ist 1 mg/kg Kérpergewicht mit einem

Dosierbereich von 1-2 mg/kg. Entsprechend der unten stehenden Tabelle einmal taglich zur gleichen
Zeit verabreichen.
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Tablettenanzahl nach Starke und Kérpergewicht bei Osteoarthritisbehandlung

. . Anzahl der Tabletten pro Stérke
Korpergewicht (kg) 5mo 10 mg 20 mg 40 mg
2,5bis <5 1 Tablette
5 bis <10 1 Tablette
10 bis < 20 1 Tablette
20 bis <40 1 Tablette
40 bis 80 2 Tabletten

Eine klinische Reaktion wird normalerweise innerhalb einer Woche gesehen. Die Behandlung sollte
abgebrochen werden, wenn nach 10 Tagen keine klinische Besserung zu erkennen ist.

Wenn eine klinische Reaktion beobachtet wird, kann bei einer Langzeitbehandlung die Dosis von
Onsior an die niedrigste effektive individuelle Dosis angepasst werden. Diese sollte reflektieren, dass
das AusmaR der bei chronischer Arthritis vorhandenen Schmerzen und Entzlindungen variieren kann.
Regelmé&Rige Kontrollen durch den behandelnden Tierarzt sollten erfolgen.

Weichteiloperation: Die empfohlene Dosis von Robenacoxib betragt 2 mg / kg Kérpergewicht mit
einer Dosisspanne von 2 bis 4 mg / kg. Als einmalige orale Behandlung vor einer Weichteiloperation
geben.

Die Tablette(n) sollten mindestens 30 Minuten vor der Operation ohne Nahrung verabreicht werden.

Nach der Operation kann die einmal tagliche Behandlung fir maximal zwei weitere Tage
weitergeflihrt werden.

Tablettenanzahl nach Stérke und Korpergewicht bei Weichteilchirurgie

Korpergewicht (kg) Anzahl der Tabletten pro Starke
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 Tablette
>25bis<5 1 Tablette
5bis< 10 1 Tablette
10 bis < 20 1 Tablette
20 bis < 40 2 Tabletten
40 his < 60 3 Tabletten
60 to 80 4 Tabletten

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen einer
Zieltiervertraglichkeitsstudie getestet worden und hat sich bei Hunden als gut vertraglich erwiesen.

Bei Hunden kénnen die Onsior-Injektionslésung oder die Tabletten gemalR den fur jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen abwechselnd angewendet
werden. Die Behandlung sollte eine Dosis (entweder Tablette oder Injektion) pro Tag nicht
uberschreiten. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen fir die beiden Formulierungen
unterschiedlich sein kdnnen.

2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zum Eingeben. Nicht mit Futter verabreichen, da klinische Studien gezeigt haben, dass die
Wirkungsamkeit von Robenacoxib bei Osteoarthritis besser ist, wenn es ohne Futter gegeben wird
oder mindestens 30 Minuten vor oder nach der Mahlzeit.

Vor einer Weichteiloperation sollte eine erste Dosis mindestens 30 Minuten vor der Operation
gegeben werden.
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Onsior Tabletten beinhalten einen Geschmacksstoff und werden von den meisten Hunden freiwillig
eingenommen. Die Tabletten sollten nicht geteilt oder durchgebrochen werden.
10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder Blister angegebenen Verfalldatum (EXP)
nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
In klinischen Studien bei Hunden mit Osteoarthritis wurde bei 10-15% der Hunde eine unzureichende
Reaktion auf die Behandlung beobachtet.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunden Uberpruft, die weniger als 2,5 kg wiegen
oder jlnger als 3 Monate sind.

Bei Langzeittherapie sollten die Leberwerte zu Beginn der Therapie, z.B. nach 2, 4 und 8 Wochen,
tiberwacht werden. Danach wird empfohlen, eine regelmaRige Kontrolle, z.B. alle 3-6 Monate,
weiterzufiihren. Die Therapie sollte abgebrochen werden, wenn die Leberenzymaktivitdt merkbar
ansteigt oder der Hund klinische Anzeichen wie Anorexie, Apathie oder Erbrechen in Kombination
mit erhdhten Leberenzymen zeigt.

Die Anwendung bei Hunden mit geschadigtem Herzen, geschadigter Nierenfunktion oder bei Hunden,
die dehydriert sind, ein geringes zirkulierendes Blutvolumen oder niedrigen Blutdruck haben, kann
zusdtzliche Risiken beinhalten. Sollte eine Anwendung nicht vermieden werden kénnen, benétigen die
Hunde ein sorgfaltiges Monitoring.

Beim Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren oder bei vorheriger Intoleranz gegeniiber anderen
NSAIDs sollte dieses Tierarzneimittel nur unter strikter tierérztlicher Aufsicht eingesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Bei Kleinkindern steigt bei versehentlicher Einnahme das Risiko einer
NSAID-Nebenwirkung.

Bei schwangeren Frauen, insbesondere bei bald gebdrenden Frauen, erhéht ein verlangerter
Hautkontakt das Risiko des vorzeitigen Verschlusses des ductus arteriosus beim Foetus.

Trachtigkeit:
Nich bei tragenden oder laktierenden Hunden anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib wahrend

Tréchtigkeit und Laktation oder bei Zuchthunden nicht belegt ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Onsior sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glucocorticoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kénnen zu zusatzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
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behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes berticksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch beobachtet
werden.

Bei gesunden Hunden, die ohne oder mit dem Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war die
gleichzeitige Anwendung von Onsior mit dem ACE-Hemmer Benazepril Uber 7 Tage nicht mit
negativen Auswirkungen auf die Aldosteronkonzentration im Urin, die Plasma-Renin-Aktivitat oder
die glomeruldre Filtrationsrate verbunden. Fir die kombinierte Behandlung von Robenacoxib und
Benazepril liegen keine Vertraglichkeitsdaten in der Zielpopulation noch allgemeine Daten zur
Wirksamkeit vor.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhoéhten Risiko renaler Toxizitdt kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
kénnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fuhren kann.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und andere Wechselwirkungen):

Bei der Verabreichung von hohen Uberdosierungen (4, 6 oder 10 mg/kg/Tag (iber 6 Monate) an junge
Hunde im Alter von 5-6 Monaten hat Robenacoxib keine Anzeichen von Toxizitét, und hier auch
keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitaten und auch keinen Einfluss auf die
Blutungszeit verursacht. Robenacoxib hatte auch keine schadliche Wirkung auf Knorpel oder Gelenke.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefahrdeten Hunden zu
gastrointestinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitaten flihren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstlitzende Therapie wird empfohlen, bestehend aus der Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und der Infusion isotonischer Kochsalzldsung.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-L&sung zur Injektion fiihrte bei
Mischlingshunden bei Uberdosierungen bis zum Dreifachen der empfohlenen Hachstdosis (2,0, 4,0
und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib
/ kg subkutan) zu dosisabhangigen Odemen, Erythemen, Hautverdickungen und Hautgeschwiiren an
der subkutanen Injektionsstelle sowie zu Entziindungen, Stauungen oder Blutungen in Duodenum,
Jejunum und Caecum. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das Korpergewicht, die
Blutungszeit oder Anzeichen einer Nieren- oder Lebertoxizitat beobachtet.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/ .

15. WEITERE ANGABEN
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Onsior Tabletten fir Hunde sind in Faltschachteln mit 7, 14, 28 oder 70 Tabletten in Alu/Alu-Blistern,
30 x 1 Tabletten in perforierten Alu/Alu-Einzeldosisblistern oder 60 x 1 Tabletten in perforierten
Alu/Alu-Einzeldosisblistern verfugbar. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
Verkehr gebracht.

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti-inflammatorische Substanz (NSAID). Sie hemmt selektiv
das Cyclooxygenase 2 Enzym (COX-2), das fuir Schmerz, Entziindung und Fieber verantwortlich ist.
Das Cyclooxygenase 1 Enzym (COX-1) welches schiitzende Funktionen, z.B. im Verdauungstrakt und
in den Nieren hat, wird durch Robenacoxib nicht gehemmit.

Bei kiinstlich induzierten Entziindungen bei Hunden reduzierte Robenacoxib mit einmaligen oralen
Dosen von 0,5 bis 8 mg/kg Schmerzen und Entzindungen und zeigte einen schnellen Wirkungseintritt
(0,5 h).

Dieses Arzneimittel verringerte in klinischen Studien die Lahmheit und Entziindung bei Hunden mit
chronischer Osteoarthritis, sowie Schmerzen und Entziindung als auch die Indikation zur
Notfallbehandlung im Rahmen von Weichteiloperationen.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.
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GEBRAUCHSINFORMATION
Onsior 20 mg/ml Injektionslésung fur Katzen und Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Onsior 20 mg/ml Injektionslésung fur Katzen und Hunde
Robenacoxib

g WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml enthdlt als Wirkstoff 20 mg Robenacoxib und als Antioxidans 1 mg Natriummetabisulfit (E
223).

Die Injektionsldsung ist eine klare, farblose bis leicht gefarbte Flissigkeit (pink).

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit orthopadischen oder
Weichteiloperationen beim Hund.

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen in Zusammenhang mit orthopédischen oder
Weichteiloperationen bei der Katze.

3) GEGENANZEIGEN

Nicht bei Tieren anwenden, die an Magen-Darm-Geschwiiren leiden.

Nicht gleichzeitig mit Kortikosteroiden oder anderen nicht-steroidalen anti-inflammatorischen
Arzneimitteln (NSAIDs) anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Robenacoxib oder einem der sonstigen
Bestandteile der Ldsung.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Tieren anwenden, da die Sicherheit von Robenacoxib wahrend
Tréchtigkeit oder Laktation oder bei Zuchtkatzen und Zuchthunden nicht belegt ist.
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6. NEBENWIRKUNGEN

Katzen:

Von gastrointestinalen Nebenwirkungen (Erbrechen, weicher Fazes oder Diarrhoe) wurde héufig
berichtet, aber die meisten Félle verliefen mild und die Tiere erholten sich ohne Behandlung. Diarrhoe
und blutiges Erbrechen traten gelegentlich auf.

Von Schmerzen an der Injektionsstelle wurde h&ufig berichtet.

Hunde:

Von gastrointestinalen Nebenwirkungen (Durchfall und Erbrechen) wurde hdufig berichtet, aber die
meisten Falle verliefen mild und die Tiere erholten sich ohne Behandlung. Weiche und dunkle Féazes
oder reduzierter Appetit traten gelegentlich auf. Von geringen Schmerzen an der Injektionsstelle
wurde haufig berichtet. MittelmaRiger oder starker Schmerz an der Injektionsstelle trat gelegentlich
auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigt Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN

Katzen und Hunde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Injektion der Losung bei Katzen und Hunden ca. 30 Minuten vor dem Beginn einer
Operation, zum Beispiel zur Zeit der Einleitung einer Vollnarkose mit einer Dosis von 1 ml pro 10 kg
Korpergewicht (2 mg/kg). Nach der Operation von Katzen kann eine einmal tagliche Behandlung mit
der gleichen Dosis und zur gleichen Zeit fiir maximal 2 weitere Tage weitergefiihrt werden.

Nach einer Weichteiloperation bei Hunden kann die einmal tdgliche Behandlung mit derselben Dosis
und zur selben Zeit fir maximal 2 Tage fortgesetzt werden.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionslésung war im Rahmen von
Zieltiervertraglichkeitsstudien getestet worden. Es konnte gezeigt werden, dass sie bei Katzen und
Hunden gut vertrdglich ist.

Onsior-Injektionslésung  oder Tabletten kénnen in  Ubereinstimmung mit den fir jede
Darreichungsform zugelassenen Indikationen und Gebrauchsanweisungen wechselnd angewendet
werden. Wahrend der Behandlung sollte die Gesamtdosis (entweder Tablette oder Injektion) pro Tag
nicht Uberschritten werden. Bitte beachten Sie, dass die empfohlenen Dosierungen der beiden
Formulierungen unterschiedlich sein kénnen.

2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine
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10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Kontaminationen sind zu vermeiden.

Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum (EXP) nicht mehr
anwenden. Nach Anbruch kann das Arzneimittel fir 28 Tage gelagert werden.

Nach erstmaligem Anbruch des Behdltnisses ist eine Kuhllagerung wéhrend der 4-wdchigen
Aufbrauchfrist nicht erforderlich.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Katzen untersucht, die jlinger als 4 Monate waren
und bei Hunden die jlinger als 2 Monate waren, sowie bei Katzen und Hunden, die weniger als 2,5 kg
wogen.

Die Anwendung bei Tieren mit eingeschrankter Herzfunktion, Nierenfunktion oder Leberfunktion
oder bei Tieren, die dehydriert sind, ein geringes zirkulierendes Blutvolumen oder niedrigen Blutdruck
haben, kann zusatzliche Risiken beinhalten. Sollte eine Anwendung nicht vermieden werden kénnen,
sind ein sorgfaltiges Monitoring und eine Flussigkeitstherapie erforderlich.

Beim Risiko von Magen-Darm-Gechwiren oder bei vorheriger Intoleranz gegeniiber anderen NSAIDs
dieses Tierarzneimittel nur unter strikter tierdrztlicher Aufsicht einsetzen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Nach dem Umgang mit dem Tierarzneimittel unverziglich Hande und betroffene Haut waschen.

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei schwangeren Frauen, insbesondere bei bald gebarenden Frauen, kann eine versehentliche Injektion
und ein langerer Hautkontakt das Risiko fiir den Foetus erhdhen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Onsior sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Medikamenten kann zu zusdtzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fiihren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Onsior eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Produktes berticksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Medikamenten, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben, wie
z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch beobachtet
werden.

Bei gesunden Katzen oder Hunden, die mit oder ohne dem Diuretikum Furosemid behandelt wurden,
war die gleichzeitige Anwendung von Onsior und dem ACE-Hemmer Benazepril Uber 7 Tage hinweg
mit keinen negativen Auswirkungen auf die Plasma- (Katze) oder Urin- (Hunde) Aldosteron-
Konzentrationen, Plasma-Renin-Aktivitdt oder glomeruldre Filtrationsrate verbunden. Fir die
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Kombinationstherapie von Robenacoxib und Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der
Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im Allgemeinen vor.

Da Anésthetika die renale Durchblutung beeinflussen koénnen, sollte eine parenterale
Flussigkeitstherapie in Betracht gezogen werden, um potentielle renale Komplikationen wahrend des
perioperativen Einsatzes von NSAIDs zu verringern.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Substanzen sollte vermieden werden, da es zu
einem erhohten Risiko renaler Toxizitdt kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
konnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fiihren kann.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Eine wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Injektionsldsung flhrte bei 4 Monate
alten Katzen bei Uberdosierungen bis zum 3-Fachen der empfohlenen Hochstdosis (2,4 mg, 4,8 mg,
7,2 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0 mg Robenacoxib / kg subkutan) zu einer
dosisabhéangigen Zunahme von sporadischen Odemen an der Injektionsstelle und zu einer minimalen
bis leichten subakuten / chronischen Entziindung des subkutanen Gewebes. Ein dosisabhangiger
Anstieg des QT-Intervalls, eine verminderte Herzfrequenz und eine entsprechend erhohte
Atemfrequenz wurden in Laborstudien beobachtet. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Anzeichen einer gastrointestinalen, Nieren- oder Lebertoxizitét
beobachtet.

In den bei Katzen durchgefiihrten Uberdosierungsstudien kam es zu einer dosisabhéangigen Erhéhung
des QT-Intervalls. Die biologische Relevanz von erhdhten QT-Intervallen auBerhalb der normalen
Schwankungsbreite nach Uberdosierung von Robenacoxib ist nicht bekannt. Nach einmaliger
intravendser Verabreichung von 2 oder 4 mg Robenacoxib / kg an narkotisierten gesunden Katzen
wurden keine Veranderungen im QT-Intervall beobachtet.

Die wechselnde Anwendung von Onsior-Tabletten und Onsior-Lésung zur Injektion bei
Mischlingshunden bei Uberdosierungen bis zum Dreifachen der empfohlenen Hochstdosis (2,0, 4,0
und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg Robenacoxib / kg oral und 2,0 mg, 4,0 mg und 6,0) mg Robenacoxib
/ kg subkutan) fiihrten zu dosisabhangigen Odemen, Erythemen, Hautverdickungen und
Hautgeschwiren an der subkutanen Injektionsstelle sowie zu Entzindungen, Stauungen oder
Blutungen in Duodenum, Jejunum und Caecum. Es wurden keine relevanten Auswirkungen auf das
Korpergewicht, die Blutungszeit oder Hinweise auf eine Nieren- oder Lebertoxizit4t beobachtet.

Nach einmaliger subkutaner Verabreichung von 2 mg / kg Robenacoxib oder nach intravendser
Verabreichung von 2 oder 4 mg / kg an gesunde Hunde wurden keine Veranderungen des Blutdrucks
oder des Elektrokardiogramms beobachtet. Bei 2 von 8 Hunden, denen die Injektionslésung in einer
Dosierung von 4 mg / kg intravends verabreicht wurde, trat 6 oder 8 Stunden nach der Verabreichung
Erbrechen auf.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MalRnahmen
dienen dem Umweltschutz.
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14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Onsior Injektionslosung fur Katzen und Hunde ist in einer Faltschachtel verfiigbar, die eine
Glasflasche mit 20 ml Injektionslésung enthalt.

Robenacoxib ist eine nicht-steroidale anti-inflammatorische Substanz (NSAID). Sie hemmt selektiv
das Cyclooxygenase 2 Enzym (COX-2), das fiir Schmerzen, Entziindung und Fieber verantwortlich ist.
Das Cyclooxygenase 1 Enzym (COX-1), welches schiitzende Funktionen, z.B. im Verdauungstrakt
und in den Nieren hat, wird durch Robenacoxib nicht gehemmt.

Bei kinstlich induzierten Entziindungen bei Hunden und Katzen reduzierte Robenacoxib in der
empfohlenen Dosis Schmerzen, Entziindungen und Fieber. Der Wirkungseintritt war schnell (1 h).

In klinischen Untersuchungen reduzierte Robenacoxib Schmerzen und Entziindungen bei Katzen und
Hunden nach orthopédischen Operationen oder Weichteiloperationen und reduzierte dartberhinaus
auch den Bedarf an Notfallbehandlungen bei Hunden, bei denen eine Weichteiloperation durchgefiihrt
wurde.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlnscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.
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