I PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 6 mg, tabletés katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

robenakoksibo 6 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tabletées.

Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su ispaudais ,,NA* vienoje puségje ir ,,AK* kitoje.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms timiam skausmui ir uzdegimui, susijusiam su raumeny ir skeleto sutrikimais, mal$inti.
4.3 Kontraindikacijos

Nenaudoti katéms, serganc¢ioms vir§kinimo trakto opalige.

Nenaudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Zr. 4.7 p. (vaikingumas ir laktacija).

4.4 Specialieji nurodymai
Neéra.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2,5 kg ar
jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus.

Naudojant katéms, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba katéms, netekusioms daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudoti biitina, Sias
kates biitina atidziai stebéti.

Katéms, g¢sant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anksciau katé netoleravo kity NVNU, naudoti

v -



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus veterinarini vaista, biitina plauti rankas.

Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika. Atsitiktinai
prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys, nes ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néstumo pabaigoje,
padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)*
Biidingas lengvas ir greitai praeinantis viduriavimas, suminkstéjusios iSmatos arba vémimas.

*@Galimy nepalankiy reakciju daznis apibtidinamas pagal $ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvunui is 10),
dazni (pasireiSkia daugiau kaip 1 gyvunui, bet maziau negu 10 i§ 100),
nedazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 i$ 1 000),
reti (pasireiSkia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 i§ 10 000),
labai reti (pasireiSkia maziau kaip 1 gyviinui i§ 10 000),
nezinoma (daznis negali biiti jvertintas i turimy duomeny).

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms arba laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms nenustatytas.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Onsior negalima skirti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidéjusi neigiama poveiki, todél pries pradedant gydyma Onsior po
paskutinio NVNU naudojimo turi praeiti ne maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia

atsizvelgti ir { anksCiau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyvinas turi bti kliniskai stebimas.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiSkas medziagas, kadangi padidéja toksiSkumo
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas
Vaista reikia suserti.

Galima susSerti be édesio arba su mazu kiekiu édesio. Onsior tabletés yra lengvai sugirdomos ir
daugumos kaciy noriai édamos. Table¢iy negalima dalinti ar lauzyti.

Rekomenduotina robenakoksibo dozé yra nuo 1 mg/kg iki 2,4 mg/kg kiino svorio. Duoti reikia karta
per para kasdien tuo pa¢iu metu, ne ilgiau kaip 6 paras i§ eilés, pagal pateikta lentelg.

Kiino svoris, kg Table¢iy skaicius
Nuo 2,5 iki <6 1
Nuo 6 iki <12 2




4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sveikoms jaunoms (7—8 mén. amziaus) katéms susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 12 ar

20 mg/kg per para 6 sav.), toksinis poveikis nepastebétas, iskaitant toksini poveiki skrandziui bei
zarnynui, inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui.

Kaip ir kiekvieno NVNU perdozavimas jautrioms ar padidéjusio jautrumo katéms gali sukelti toksinj
poveiki skrandZiui bei zarmynui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduotina
taikyti simptominj, palaikomaji gydyma, o ji turi sudaryti skrandj bei zarnyna apsauganc¢ios medziagos
ir izotoninio fiziologinio tirpalo leidimo.

4.11 ISlauka

Netaikoma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos, koksibai.
ATCvet kodas: QMO1AH91.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindiné fermento forma ir pasizymi apsauginémis
funkcijomis, pvz., virSkinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suzadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybai, iskaitant prostaglandino PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegima ar kars¢iavima.

Kaciy viso kraujo in vitro tyrime, robenaksibas buvo mazdaug 500 karty selektyvesnis COG 2

(IC50 0,058 uM), palyginus COG-1 (ICs( 28,9 uM). Robenakoksibo 1-2 mg/kg tabletés katéms sukéle
pastebima COG-2 aktyvumo slopinimg ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Uzdegimo kaciy
modelyje suSvirkstas robenakoksibas turéjo nuskausminantj, prieSuzdegiminj ir kars§tj malSinantj bei
greita (0,5 val.) poveiki. Klinikiniy bandymy metu, robenakoksibo tabletés katéms sumazino skausma
ir uzdegima, pasireiskiantj kartu su raumeny ir skeleto sutrikimais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdzius robenakoksibo tabletes be édesio mazdaug po 2 mg/kg kiino svorio, didZiausia

koncentracija kraujyje (Cpx — 1 159 ng/ml) susidaré greitai (T, — 0,5 val.), o AUC buvo

1 337 ng-val./ml. Girdant robenakoksibo tabletes kartu su viena treCiaja maisto paros norma, T,y

(0,5 val.), Cpax (1 201 ng/ml) ar AUC (1 383 ng-val./ml) nepakito. Girdant robenakoksibo tabletes
kartu su visa maisto paros norma, T, (0,5 val.) nepasikeité, ta¢iau sumaz&jo Cp,, (691 ng/ml) ir Siek
tiek sumazéjo AUC (1 069 ng-val./ml). Sisteminis robenakoksibo table¢iy biologinis pricinamumas be
édesio buvo 49 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 190 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su
kraujo plazmos baltymais (>99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas daugiausiai yra biotransformuojamas kac¢iy kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas katéms nenustatytas.




Eliminacija

Susvirkstas | veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL 0,44 1/kg/val.), o pusinés
eliminacijos laikas (t; ) — 1,1 val. Sugirdzius tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo
1,7 val. Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis islieka uzdegimo vietose nei kraujyje.
Robenakoksibas daugiau iSsiskiria su tulzimi (~70 %), nei per inkstus (~30 %). Katiny ir kaciy
organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Mieliy milteliai,

mikrokristaliné celiuliozé,

povidonas (K-30),

krospovidonas,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

magnio stearatas.

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje nei 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliumininis/aliumininis blisteris po 6 tabletes. Kartoninése dézutése po 1, 2, 5 arba 10 blisteriu.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Novartis Animal Health UK Ltd.,

Frimley Business Park

Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO NUMERIAI

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



9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2008-12-16

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
<Date of Commission Decision>

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Onsior 5 mg, tabletés Sunims

Onsior 10 mg, tabletés Sunims

Onsior 20 mg, tabletés Sunims

Onsior 40 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

5 mg tablet¢je: robenakoksibo 5 mg.
10 mg tabletéje: robenakoksibo 10 mg.
20 mg tabletéje: robenakoksibo 20 mg.
40 mg tablet¢je: robenakoksibo 40 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Tabletés.
Apskritos, gelsvai rusvos tabletés, su ispaudais ,,NA“ vienoje puséje ir su tokiu jspaudu kitoje:
»AK® (5 mg tableté).
»BE“ (10 mg tablete).
,»CD*“ (20 mg tableté).
,»BCK* (40 mg tablet¢).
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4.2 Naudoejimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su létiniu osteartritu, mal3inti.
4.3 Kontraindikacijos
Negalima naudoti virS§kinimo trakto opalige sergantiems Sunims.
Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Zr. 4.7 p. (vaikingumas ir laktacija).

4.4 Specialieji nurodymai

Klinikiniy tyrimy metu 10—15 % Suny pastebétas neadekvatus atsakas | gydyma.



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg ar
jaunesniems kaip 3 mén. amziaus.

Ilgalaikio gydymo atveju kepenu fermentus reikia tikrinti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8 sav. Po
to rekomenduotina tikrinti reguliariai, pvz., kas 3—6 mén. Gydyma reikia nutraukti, jeigu Zymiai
padidéja kepeny fermenty aktyvumas arba Suniui pasireiskia klinikiniai pozymiai, pvz., anoreksija,
apatija ar vémimas ir kartu padidé¢ja kepeny fermenty kiekis.

Naudojant Sunims, kuriems pablogéjusios Sirdies ar inksty funkcijos, arba Sunims, netekusiems daug
skysciy, hipovolemiSkiems ar hipotoniskiems, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudojimas
nei§vengiamas, Siuos Sunis biitina atidziai stebéti.

Vaista naudoti Sunims, esant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anksciau Suo netoleravo kity

[T

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapeli ar
etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.

Sio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, nes ilgalaikis salytis su oda, ypaé néstumo pabaigoje,
padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)*

Nepalankiis virSkinimo trakto reiSkiniai pasitaiké labai daznai, taciau daugeliu atvejy buvo lengvi ir
praéjo be gydymo. Daznai biidingas vémimas ir minkStos iSmatos, taip pat sumazgéjes apetitas ir
viduriavimas, taciau kraujo iSmatose nepasitaike.

Dvi savaites gydytiems Sunims padidéjes kepenu fermenty aktyvumas nebuvo pastebétas. Taciau,
esant ilgalaikiui gydymui, buvo biidingas kepeny fermenty aktyvumo padid¢jimas. Daugeliu atveju
klinikiniy pozymiu nebuvo, o kepeny fermenty aktyvumas stabilizavosi arba sumazéjo net

apatijos ar vémimo pozymiais néra biidingas.

*@Galimy nepalankiy reakciju daznis apibtidinamas pagal $ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui is 10),
dazni (pasireiSkia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 i§ 100),
nedaZzni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 i$ 1 000),
reti (pasireiSkia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 i§ 10 000),
labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 gyviinui i§ 10 000),
nezinoma (daznis negali biiti jvertintas i turimy duomeny).

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.



4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Onsior negalima naudoti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidinta nepalanky poveiki, todé¢l pries§ pradedant gydyma Onsior, po
paskutinio NVNU skyrimo turi praeiti ne maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia
atsizvelgti ir | anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyvinas turi biiti kliniskai stebimas.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiskus vaistus, kadangi padidé¢ja toksisSkumo inkstams
rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas
Vaista reikia suSerti.

Negalima duoti kartu su édesiu, nes klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis robenakoksibo
poveikis, kai buvo duodamas ne su édesiu, o maziausiai 30 min pries ar po $érimo.

Onsior tabletés yra paskanintos ir dauguma Suny jas noriai ¢da. TableCiy negalima dalinti ar lauzyti.

Rekomenduotina robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (intervalas — 1-2 mg/kg) kiino svorio. Duoti reikia
karta per para kasdien tuo paciu metu pagal pateikta lentelg.

Kiino svoris, ke Tableciy skaiius

’ 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
Nuo 2,5 iki <5 1
Nuo 5 iki <10 1
Nuo 10 iki <20 1
Nuo 20 iki <40 1
Nuo 40 iki 80 2

Klinikinis atsakas paprastai matomas per savaitg. Po 10 d. gydyma reikia nutraukti, jeigu néra jokio
akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jog yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu, galima pritaikyti maziausia veiksmingg
individualia Onsior dozg, atsizvelgus i tai, kad skausmo ir uzdegimo, susijusio su osteartritu,
intensyvumas skirtingu laiku gali biiti ne vienodas. Bitinas reguliarus veterinarijos gydytojo
steb¢jimas.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sveikiems jauniems (5—6 mén. amziaus) Sunims susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 6 ar
10 mg/kg per para 6 mén.), toksinis poveikis nepastebétas, iskaitant toksinj poveiki skrandziui bei
zarnynui, inkstams ar kepenims ir poveiki kraujavimo laikui. Robenakoksibas taip pat nepakenkeé
kremzléms ar sanariams.

Kaip ir kiekvieno NVNU perdozavimas jautriems ar padéjusio jautrumo Sunims gali sukelti toksini
poveiki skrandZiui bei zarynui, inkstams ar kepenims. Specifinio priesSnuodzio néra. Rekomenduotina
taikyti simptominj, palaikomaji gydyma, susidedant; i§ skrandj bei zarnyna apsauganc¢ios medziagos ir
izotoninio fiziologinio tirpalo leidimo.



4.11 ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos, koksibai.
ATCvet kodas: QMO1AHO91.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindiné fermento forma ir pasizymi apsauginémis
funkcijomis, pvz., virskinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suzadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybai, iskaitant prostaglandino PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegima ar karS¢iavima.

Suny viso kraujo in vitro tyrime, robenaksibas buvo mazdaug 140 karty selektyvesnis COG-2

(ICs0 0,04 uM), palyginus COG-1 (ICs; 7,9 pM). Seriant $unims nuo 0,5 iki 4 mg/kg dozes,
robenakoksibas sukélé zymy COG-2 aktyvumo slopinima, tac¢iau COG-1 aktyvumui jokios itakos
neturéjo. Todél laikoma, kas rekomenduotinomis dozémis robenakoksibas Sunims tausoja COG-1.
Naudojant uzdegimo Suny modeli, duodant pavienes dozes nuo 0,5 iki 8 mg/kg, kai IDs, buvo

0,8 mg/kg, robenakoksibas pasizymeéjo analgetiniu bei prieSuzdegiminiu ir greitu poveikiu (0,5 val.).
Klinikiniy bandymy metu robenakoksibas Sunims, sergantiems létiniu osteoartritu, sumazino raiSuma
ir uzdegima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdzius paskanintas robenakoksibo tabletes be édesio, po 1 mg/kg kiino svorio, didziausia

koncentracija kraujyje (Cpax — 1 124 ng/ml) susidaré greitai (T . — 0,5 val.), o AUC buvo

1 249 ng-val./ml. Girdant nepaskanintas robenakoksibo tabletes kartu su édesiu, Ty, nepasikeité,
tadiau sumazéjo Cpy (832 ng/ml) ir AUC (782 ng/ml-val./ml). Sunims sisteminis robenakoksibo
tableciy biologinis prieinamumas buvo 62 % gavus su maistu ir 84 % — be maisto.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 240 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su
kraujo plazmos baltymais (>99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas daugiausiai biotransformuojamas Suny kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas Sunims nenustatytas.

Eliminacija

Susvirkstas | veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL 0,81 1/kg/val.), o pusinés
eliminacijos laikas (t; ) — 0,7 val.. SugirdZius tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo

1,2 val. Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis islieka uzdegimo vietose nei kraujyje.
Didzioji robenakoksibo dalis pasisalina su tulzimi (~65 %), o likusioji — per inkstus. Pakartotinis
robenakoksibo girdymas Sunims, dozuojant po 2-10 mg/kg 6 mén., nesukélé nei kraujo sudéties, nei
robenakoksibo kaupimosi, nei fermenty suzadinimo pakitimy. Metabolity kaupimasis netirtas. Suny ir
kaliy organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria ir yra tolygi (linijiné) naudojant po

0,5-8 mg/kg.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Mieliy milteliai,

mikrokristaliné celiuliozé,

dirbtinis jautienos skonis,

celiuliozé, smulkinta,

povidonas (K-30),

krospovidonas,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

magnio stearatas.

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliumininis/aliumininis blisteris po 7 tabletes. Kartoninése dézutése po 1, 2, 4 arba 10 blisteriy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Animal Health UK Ltd.,

Frimley Business Park

Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO NUMERIAI

EU/2/08/089/004-019

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2008-12-16
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10 TEKSTO PERZIUROS DATA

<Komisijos sprendimo data>

ISsamig informacija apie §i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
robenakoksibo 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:
natrio metabisulfito (E223) 1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba $iek tiek spalvotas (rausvas) skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Katés ir Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedine ar minksStyju audiniy operacija, malSinti.
Katéms skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél minkstyjy audiniy operacijos, malSinti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti virSkinimo trakto opalige sergantiems gyvinams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
7Zr. 4.7 p. (vaikingumas ir laktacija).

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés naudojant vaistg gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas katéms, jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus, ir Sunims, jaunesniems kaip
2 mén. amziaus, arba katéms ir Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg, nebuvo nustatytas.

Naudojant gyviinams, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba netekusiems daug
skysciy, hipovolemiSkiems ar hipotoniskiems, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudojimas
nei§vengiamas, Siuos gyviinus biitina atidziai stebéti ir taikyti skysciy terapija.

Gyviinams, esant vir§kinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau gyviinas netoleravo kity NVNU,

v —
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus vaista, biitina plauti rankas ar odos vietas, ant kuriy uztisko vaisto.

Atsitiktinai prarijus ar isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys, nes ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néstumo pabaigoje,
padidina prieslaikinio vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)*

Katéms

Nepalankiis vir§kinimo trakto reiSkiniai (pvz., vémimas) pasitaiké labai daznai, tac¢iau daugeliu atveju
buvo lengvi ir praéjo be gydymo. Viduriavimas ar vémimas su krauju pasireiské nedaznai.

Labai daznai buvo nedidelis skausmas injekcijos vietoje. Daznai pasitaike vidutinis ar astrus skausmas
injekcijos vietoje.

Sunims

Nepalankas virskinimo trakto reiskiniai (pvz., vémimas) pasitaiké daznai, taciau daugeliu atvejy buvo
lengvi ir pragjo be gydymo. Viduriavimas, minkstos ir tamsios iSmatos ar sumazéjes apetitas buvo
nedazni.

Daznai buvo nedidelis skausmas injekcijos vietoje. Nedaznai pasitaiké vidutinis ar aStrus skausmas
injekcijos vietoje.

*QGalimy nepalankiy reakcijy daznis apibiidinamas pagal §ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui i§ 10),
dazni (pasireisSkia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 i§ 100),
nedazni (pasirei$kia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 i§ 1 000),
reti (pasireiSkia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 i§ 10 000),
labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 gyviinui i§ 10 000),
nezinoma (daZnis negali biiti jvertintas i$ turimy duomenu).

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms bei Sunims nenustatytas.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Onsior negalima naudoti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidinta nepalanky poveiki, todé¢l pries pradedant gydyma Onsior, po
paskutinio NVNU skyrimo turi praeiti ne maziau 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia atsizvelgti ir

1 anksc¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyvinas turi biiti kliniskai stebimas.

Anestetikai gali pakenkti inksty perfuzijai, todél reikia taikyti parentering skysciy terapija operacijos
metu, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas dél NVNU naudojimo operacijos metu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiskas medziagas, kadangi padidéja toksisSkumo
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.
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4.9 Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Mazdaug 30 min pries§ operacija, pvz., prie$ pat sukeliant bendraja nejautra, katéms ar Sunims po oda
reikia susvirksti po 1 ml Onsior 10 kg kiino svorio (2 mg/kg).

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sveikiems jauniems 6 mén. amziaus Sunims kartg per para Svirks¢iant po oda robenakoksiba po

2 mg/kg (rekomenduotina gydomoji dozé (RGD)), 6 mg/kg (3 karty virSijant RGD) ir 20 mg/kg (10
karty virsijant RGD), 9 kartus per 5 sav. (3 ciklai injekciju po karta per para 3 d. i eilés), toksinio
poveikio nenustatyta, jskaitant toksinj poveiki vir§kinimo traktui, inkstams ar kepenims ir poveiki
kraujavimo laikui. Visose grupése (iskaitant kontrolines) buvo pastebétas pracinantis uzdegimas
injekcijos vietoje, kuris ryskiau pasireiské 6 ir 20 mg/kg doziy grupése.

Sveikoms jaunoms (10 mén. amziaus) katéms karta per para Svirk§Ciant po oda, robenakoksiba
dozuojant po 4 mg/kg (2 kartus virsSijant RGD) 2 d. 1§ eilés ir 10 mg/kg (5 kartus virSijant RGD) 3 d. i$
eilés, toksinis poveikis nepastebétas, iskaitant toksini poveiki virskinimo traktui, inkstams ar kepenims
ir poveiki kraujavimo laikui. Abigjose tiriamosiose grupése buvo pastebétos praecinan¢ios nezymios
reakcijos injekcijos vietoje.

Kaip ir kiekvieno NVNU perdozavimas jautriems ar padidéjusio jautrumo gyviinams gali sukelti
toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodZzio néra.
Rekomenduotina taikyti simptomini, palaikomaji gydyma, susidedant; i§ skrandj bei zarnyna
apsaugancios medZziagos ir izotoninio fiziologinio tirpalo leidimo.

4.11 ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos, koksibai.
ATCvet kodas: QMO1AHO91.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COG) formos. COG-1 yra pagrindiné fermento forma ir pasizymi apsauginémis
funkcijomis, pvz., vir§kinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suzadinamoji fermento forma, svarbi
mediatoriy gamybai, jskaitant prostaglandino PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegima ar kar$¢iavima.

Kacéiy viso kraujo in vitro tyrime, robenaksibas buvo mazdaug 500 karty selektyvesnis COG 2

(IC50 0,058 uM), palyginus COG-1 (ICs5,28,9 uM). In vivo, robenakoksibo 1-2 mg/kg injekcinis
tirpalas sukélé pastebima COG-2 aktyvumo slopinima ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui.
Rekomenduotinos (2 mg/kg) dozés robenakoksibo susvirkstimas turéjo analgetini, prieSuzdegiminij bei
kar$ti malSinanti ir greita (0,5 val.) poveiki uzdegimo kac¢iy modelyje, o klinikiniy tyrimy metu,
robenakoksibas katéms sumazino skausma ir uzdegima, minkstyjy audiniy operaciju metu.

Sunims robenaksibas in vitro buvo mazdaug 140 karty selektyvesnis COG 2 (ICs, 0,04 uM), palyginus
COG-1 (ICs59 7,9 uM). In vivo, 1-2 mg/kg robenakoksibo injekcinis tirpalas sukélé pastebima COG-2
aktyvumo slopinima ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Uzdegimo modelyje §virkséiant
nuo 0,25 iki 4 mg/kg robenakoksibo pasizyméjo analgetiniu, prieSuzdegiminiu bei kar$ti malSinanciu
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ir greitu (1 val.) poveikiu. Klinikiniy tyrimy metu robenakoksibas, naudotas rekomenduotina doze
(2 mg/kg), ortopediniy ar minkstyjy audiniy operaciju metu Sunims mal$ino skausma ir uzdegima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Susvirkstus po doda, robenakoksibo didziausia koncentracija kaciy ir Suny kraujyje susidaro labai

greitai. Skyrus 2 mg/kg doze, nustatyta T, — 1 val. (katéms ir Sunims), Cy., — 1 464 Qg/ml (katéms) ir
615 ng/ml (Sunims), o AUC — 3 128 ng-val./ml (katéms) ir 2 180 ng-val./ml (Sunims). Svirkstus po oda
1 mg/kg, sisteminis biologinis prieinamumas katéms — 69 %, o Sunims — 88 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris palyginti mazas (Vss — 190 ml/kg katéms ir 240 ml/kg Sunims) ir

jis labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (>99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas daugiausiai biotransformuojamas kaciy ir Suny kepenyse. Neskaitant vieno laktamo
metabolito, kity metabolity tapatumas katéms ir Sunims nenustatytas.

Eliminacija

Susvirkstas { vena robenakoksibas greitai pasiSalina i§ kraujo (CL 0,44 I/kg/val. katéms ir

0,81 I/kg/val. Sunims), o pusinés eliminacijos laikas (t;») — 1,1 val. katéms ir 0,8 val. Sunims.
Susvirkstus po oda, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 1,1 val. katéms ir 1,2 val. Sunims.
Robenakoksibas ilgiau ir didesnés koncentracijos islieka uzdegimo vietose nei kraujyje.

Didzioji robenakoksibo dalis pasisalina su tulzimi (~70 %) katéms ir (~ 65 %) Sunims, o likusioji dalis
— per inkstus. Pakartotinis $virkStimas po oda po 2-10 mg/kg, nesukélé nei kraujo sudéties, nei
robenakoksibo kaupimosi, nei fermenty suzadinimo pakitimy. Metabolity kaupimasis netirtas. Suny ir
kaliy organizme susvirksto robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria ir Sunims yra tolygi (tolygi)
naudojant po 0,25-4 mg/kg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Makrogolis 400,

bevandenis etanolis,

Poloxamer 188,

citriny riig§tis monohidratas,

natrio metabisulfitas (E223),

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai
Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirmga kart atidarius buteliuka, — 2—8 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti saldytuve (2-8 °C). Reikia saugoti, kad nepatekty uzkrato. Buteliuka reikia laikyti originalioje

kartoninéje dézutéje.
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6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Daugiadoziai gintaro spalvos stiklo buteliukai po 20 ml injekcinio tirpalo, uzdaryti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais. Kartono dézutéje po vieng buteliuka.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Novartis Animal Health UK Ltd.,

Frimley Business Park

Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO NUMERIAI

EU/2/08/089/020

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2008-12-16

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
<Komisijos sprendimo priemimo data>

ISsamia informacija apie $i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ
VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYGOS, ISKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO
SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Tabletés:

Novartis Santé Animale S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue

Pranciizija.

Injekcinis tirpalas:

Vericore Ltd., Kinnoull Road

Kingsway West

Dundee DD2 3XR

Jungtiné Karalysté

B. REGISTRAVIMO SALYGOS, ISKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Netaikoma.

D. DUOMENYS APIE DLK

Netaikoma.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 6 mg, tabletés katéms
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 6 mg robenakoksibo.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

6 tabletés

12 tableciy
30 tableciy
60 tableciy

5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Katés.

| 6.  INDIKACIJA(-OS)

Netaikytina.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Suserti. Prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapeli.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/001 — (6 tabletés)

EU/2/08/089/002— (12 tableciy)
EU/2/08/089/021— (30 tableciy)
EU/2/08/089/003 — (60 tablegiy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Blisteris

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 6 mg, tabletés katéms
Robenakoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Animal Health

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 5 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 5 mg robenakoksibo.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
70 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA(-OS)

Netaikytina.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Suserti. Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/004— (7 tabletés)
EU/2/08/089/005 — (14 tablegiy)
EU/2/08/089/006— (28 tabletés)
EU/2/08/089/007— (70 tablegiy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 10 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 10 mg robenakoksibo.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
70 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA(-OS)

Netaikytina.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Suserti. Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

12. Specialios nesunaudoto veterinariniy vaisty ar atlieky naikinimo nuostatos, Jei biitina

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/008 — (7 tabletés)

EU/2/08/089/009 — (14 tablegiy)
EU/2/08/089/010 — (28 tabletés)
EU/2/08/089/011 — (70 tablegiy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 20 mg robenakoksibo.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
70 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA(-OS)

Netaikytina.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Suserti. Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/012 — (7 tabletés)

EU/2/08/089/013 — (14 tablegiy)
EU/2/08/089/014 — (28 tabletés)
EU/2/08/089/015 — (70 tablegiy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 40 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 40 mg robenakoksibo.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
70 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA(-OS)

Netaikytina.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Suserti. Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/016 — (7 tabletés)

EU/2/08/089/017 — (14 tablegiy)
EU/2/08/089/018 — (28 tabletés)
EU/2/08/089/019 — (70 tablegiy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Blisteris

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 5 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Animal Health

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

33



MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Blisteris

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 10 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Animal Health

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Blisteris

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Animal Health

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ S. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

Blisteris

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 40 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Animal Health

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Robenakoksibo 20 mg/ml,
natrio metabisulfito (E223) 1 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

20 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés ir Sunys.

| 6.  INDIKACLJA(-OS)

Netaikytina.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Svirksti po oda. Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8.  ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI [SPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 28 d. iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Sunaikinimas — biitina perskaityti informacinj lapeli.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui, parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

EU/2/08/089/020

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims
Robenakoksibas

2. VEIKLIOSIOS(-IUJU) MEDZIAGOS(-U) KIEKIS

20 mg/ml

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki...

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

39



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Onsior 6 mg, tabletés katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Novartis Animal Health UK Ltd.,
Frimley Business Park
Frimley/Camberley

Surrey, GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Novartis Santé Animale S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue

Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 6 mg, tabletés katéms

Robenakoksibas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 6 mg robenakoksibo.

Tabletés yra apskritos, gelsvai rusvos, su ispaudais ,,NA* vienoje puséje ir ,,AK* kitoje.
Onsior tabletés yra lengvai suseriamos ir dauguma kaciy jas noriai éda.

4. INDIKACLJOS

Katéms fimiam skausmui ir uzdegimui, susijusiam su raumeny ir skeleto sutrikimais, malSinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti katéms, sergancioms virSkinimo trakto opalige.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais,
vaistais, paprastai naudojamais, esant skausmui, uzdegimui ir alergijai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui arba kuriai nors i§ tableciy pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms katéms ir laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms, kadangi
vaisto saugumas Siems gyviinams nenustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS*

Biidingas lengvas ir greitai praeinantis viduriavimas, suminkstéjusios iSmatos arba vémimas.

41



Pastebéjus bet kokj sunku poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

*QGalimy nepalankiy reakcijy daznis apibiidinamas pagal §ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui is 10),
dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 is 100),
nedazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 is 1 000),
reti (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 is 10 000),
labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 gyvinui is 10 000),
nezinoma (daznis negali biiti jvertintas is turimy duomenyy).

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaista reikia suserti.

Rekomenduotina robenakoksibo doz¢ yra nuo 1 mg/kg iki 2,4 mg/kg kiino svorio. Duoti reikia karta
per para kasdien tuo paciu metu, ne ilgiau kaip 6 paras i$ eilés, pagal pateikty lentelg.

Kiino svoris, kg Tableciy skaicius
Nuo 2,5 iki <6 1
Nuo 6 iki <12 2

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima suserti be édesio arba su mazu kiekiu édesio. Onsior tabletés yra lengvai sugirdomos ir
daugumos kaciy noriai édamos. Table¢iy negalima dalinti ar lauzyti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky. Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Nenaudoti, pasibaigus tinkamumo
laikui, nurodytam ant blisterio ,, Tinka iki...*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2,5 kg ar
jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus.

Naudojant katéms, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba katéms, netekusioms daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudoti biitina, Sias

kates butina atidziai stebéti.

Katéms, gsant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau katé netoleravo kity NVNU, naudoti

v
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Onsior negalima naudoti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidéjusi neigiama poveiki, todél prie§ pradedant gydyma Onsior po
paskutinio NVNU skyrimo turi praeiti ne maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia
atsizvelgti ir | anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyvinas turi biiti kliniskai stebimas.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiskas medziagas, kadangi padidéja toksiskumo
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.

Asmenims, naudojantiems veterinarinj vaistinj preparata gyviinams

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.
Sio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys, ypa¢ néstumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis su oda,
padidina rizika vaisiui.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka

daryti su nereikalingais vaistais.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Onsior tabletés biina kartoninése dézutése, kuriose yra po 1, 2, 5 ar 10 blisteriy. Kiekviename
blisteryje yra po 6 tabletes. Gali buti platinamos ne visy dydziu pakuotés.

Robenakoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermenta (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausma, uzdegima ar karsti.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., virSinimo trakto ir
inksty, jo neslopina robenakoksibas. Klinikiniy bandymu metu Sis vaistas katéms sumazino skausma ir
uzdegima, pasireiskianti kartu su raumeny ir skeleto sutrikimais.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Consumer Health B.V.,
Tel /Tél: +31-76 533 00 20
Peny6siuka bonarapus
Novartis Animal Health d.o.o0.
Ten: + 386 1 580 2884

Ceska republika

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Danmark

Novartis Healthcare A/S,

Tel: +45-39 16 84 00
Deutschland

Novartis Tiergesundheit GmbH,
Tel.: +49-(0)89 7877 713

Eesti

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884

E\LGoa

Premier Shukuroglou Hellas SA
TnA: +39-210 6538-061/181
Espaiia

Novartis Sanidad Animal, S.L.
Tel.: +34-93 306 4700
Pranciizija

Novartis Santé Animale S.A.S.
Tel: +33)-(0)1 55 47 87 47
Ireland

Novartis Animal Health UK Ltd.

Tel.: +44-(0) 1276 69 4402
Island

Novartis Healthcare A/S
Simi: +45-39 16 84 00

Italia

Novartis Animal Health S.p.A.
Tel.: +39-02 96542205
Kvnpog

Premier Shukuroglou Ltd ,
TnA: +357 22 81 53 53
Latvija

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Lietuva

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884

a4

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Consumer Health B.V.,
Tel /Tél: +31-76 533 00 20
Magyarorszag

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884

Malta

Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel.: +44-(0) 1276 69 4402
Nederland

Novartis Consumer Health B.V.,
Tel /Tél: +31-76 533 00 20
Norge

Novartis Healthcare A/S,

Tel: +45-39 16 84 00
Osterreich

Novartis Animal Health GmbH
Tel.: +43-(0) 5338 2000

Polska

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Portugal

Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel.: +351-21 000 86 00
Romania

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Slovenija

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Slovenska republika
Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: + 386 1 580 2884
Suomi/Finland

Novartis Healthcare A/S,
Puh/Tel: +45-39 16 84 00
Sverige

Novartis Healthcare A/S

Tel.: +45-39 16 84 00

United Kingdom

Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel.: +44-(0) 1276 69 4402



INFORMACINIS LAPELIS

Onsior 5 mg, tabletés Sunims
Onsior 10 mg, tabletés Sunims
Onsior 20 mg, tabletés Sunims
Onsior 40 mg, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Novartis Animal Health UK Ltd.,
Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Novartis Santé Animale S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 5 mg, tabletés Sunims
Onsior 10 mg, tabletés Sunims
Onsior 20 mg, tabletés Sunims
Onsior 40 mg, tabletés Sunims
Robenakoksibas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra toliau pateiktas robenakoksibo kiekis ir kiekviena ju turi ispaudus ,,NA*
vienoje puséje ir toki ispauda kitoje:

Robenakoksibo tabletéje Ispaudai
5mg ,,AK®
10 mg ,,BE*
20 mg ,,CD*
40 mg ,.BCK*

Tabletés yra apskritos, nuo gelsvos iki rudos spalvos, nedalomos. Onsior tabletés yra aromatintos ir
dauguma Suny jas noriai valgo.

4. INDIKACLJOS

Skirtos Sunims skausmui ir uzdegimui dél chronisko osteartrito, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti Sunims, sergantiems virskinimo trakto opalige.
Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais,

vaistais, paprastai naudojamais, esant skausmui, uzdegimui ir alergijai.
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Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui arba kuriai nors i$ table¢iy pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS*

Bidingas lengvas ir greitai praeinantis viduriavimas, suminkstéjusios i$matos arba vémimas.
Biidinga Svelni ir greitai praeinanti diaré¢ja, suminkstéje viduriai arba vémimas.

Nepageidaujamos virSkinamojo trakto reakcijos pasitaiké labai daznai, taciau daugeliu atvejy buvo
lengvi ir pragjo be gydymo. DaZnai buidingas vémimas ir minksStos iSmatos, taip pat pasireiske
sumazgjes apetitas ir diaréja, taCiau kraujo iSmatose nepasitaike.

Dvi savaites gydytiems Sunims padidéjusi kepeny fermento veikla nepastebéta. Vis délto, esant
ilgalaikiui gydymui buvo buidingas kepeny fermento veiklos padidéjimas. Daugeliu atvejy kepeny
fermento veikla arba stabilizavosi ar sumazéjo net nenutraukus gydymo. Padidéjusi kepenu fermento
veikla drauge su anoreksijos, apatijos ar vémimo poZymiais nebiidinga.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

*QGalimy nepalankiy reakcijy daznis apibiidinamas pagal §ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui is 10),
dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 is 100),
nedazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 is 1 000),
reti (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 is 10 000),
labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 gyvinui is 10 000),
nezinoma (daznis negali biiti jvertintas is turimy duomenyy).

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina robenakoksibo dozé yra nuo 1 mg/kg kiino svorio iki 1-2 mg/kg. Duoti reikia karta
per para kasdien tuo pa¢iu metu, pagal pateikta lentelg.

_ . Tableciy skaicius pagal dydi
Kino svoris (kg) 5 mg 10 mg 20 mg 20 mg
Nuo 2,5iki<5 1 tableté
Nuo 5 iki <10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki <40 1 tableté
Nuo 40 iki 80 2 tabletés

Klinikinis atsakas paprastai matomas per savaitg. Po 10 dieny gydyma reikia nutraukti, jeigu néra
jokio akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jok yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu, galima pritaikyti maziausig veiksminga
individualia Onsior dozg, atsizvelgiant i tai, kad skausmo ir uzdegimo, susijusio su osteartritu,
intensyvumas ir uzdegimas gali biiti ne vienodas. Biitinas reguliarus veterinarijos gydytojo stebéjimas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gerti. Negalima duoti kartu su maistu, kadangi klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis
robenakoksibo poveikis, kai buvo duodamas ne su maistu, maziausiai 30 min. prie§ ar po $érimo.
Onsior tabletés yra aromatintos ir dauguma Suny jas noriai valgo. Tableciy negalima dalinti ar lauzyti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky. Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Nenaudoti, pasibaigus tinkamumo
laikui, nurodytam ant blisterio ,, Tinka iki...*

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Sio veterinarinio vaistinio preparato saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei
2,5 kg ar jaunesniems kaip 3 ménesiy amziaus.

Ilgalaikio gydymo atveju, kepeny fermentus reikia stebéti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8
savai¢iy. Po to rekomenduojama tgsti reguliary stebéjima, pvz. kas 3-6 ménesius. Gydyma reikia
nutraukti, jeigu Zymiai padidéja kepeny fermento veikla arba Suniui pasireiSkia tokie pozymiai, pvz.,
anoreksija, apatija ar vémimas ir drauge padid¢jes kepeny fermenty kiekis.

Naudojant Sunims, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba Sunims, netekusiems daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudoti bitina,
Siuos Sunis butina atidZiai stebéti.

Sunims, gsant vir§kinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau $uo netoleravo kity NVNU, naudoti

cvr—

Onsior negalima naudoti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidéjusi neigiama poveiki, todél prie§ pradedant gydyma Onsior po
paskutinio NVNU skyrimo turi praeiti ne maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia
atsizvelgti ir { anksciau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyviinas turi bati kliniSkai stebimas.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiSkas medziagas, kadangi padidéja toksiskumo
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.

Asmenims, naudojantiems veterinarinj vaistinj preparata gyviinams

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapeli ar
etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.
Sio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys, ypa¢ néstumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis su oda,
padidina rizika vaisiui.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-mm-dd

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Onsior tabletés Sunims biina kartoninése dézutése, kuriose yra po 1, 2, 4 ar 10 blisteriy. Kiekviename
blisteryje yra 7 tabletés. Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Robenakoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermenta (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausma, uzdegima ar karsti.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., vir§Sinamojo trakto
ir inksty, jo neslopina robenakoksibas.

Dirbtinai sukélus uzdegima Sunims, robenakoksibas malsino skausma ir uzdegima paviene geriamaja
doze nuo 0,5 iki 8 mg/kg, poveikis buvo greitas (0,5 h). Klinikiniy bandymy metu §is vaistas Sunims,
sergantiems chronisku osteoartritu sumazino raiSuma ir uzdegima.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Consumer Health B.V. Novartis Consumer Health B.V.
Tel /Tél: +31-76 533 00 20 Tel /Tél: +31-76 533 00 20
Peny6sauka bnarapus Magyarorszag

Novartis Animal Health d.o.o0. Novartis Animal Health d.o.o.
Ten: +386 1 580 2884 Tel: + 386 1 580 2884

Ceska republika Malta

Novartis Animal Health d.o.o. Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel: + 386 1 580 2884 Tel: +44-(0) 1276 69 4402
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S, Novartis Consumer Health B.V.
TIf: +45-39 16 84 00 Tel /T¢él: +31-76 533 00 20
Deutschland Norge

Novartis Tiergesundheit GmbH Novartis Healthcare A/S,

Tel: +49-(0)89 7877 713 TIf: +45-39 16 84 00

Eesti Osterreich

Novartis Animal Health d.o.o. Novartis Animal Health GmbH
Tel: + 386 1 580 2884 Tel: +43-(0) 5338 2000
E\Ldoa Polska

Premier Shukuroglou Hellas SA Novartis Animal Health d.o.o.
TnA: +39-210 6538-061/181 Tel: + 386 1 580 2884

Espaiia Portugal

Novartis Sanidad Animal, S.L. Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34-93 306 4700 Tel: +351-21 000 86 00
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France

Novartis Santé Animale S.A.S.
Tel: +33)-(0)1 55 47 87 47
Ireland

Novartis Animal Health UK Ltd.

Tel: +44-(0) 1276 69 4402
Island

Novartis Healthcare A/S
Simi: +45-39 16 84 00

Italia

Novartis Animal Health S.p.A.
Tel: +39-02 96542205
Kvnpog

Premier Shukuroglou Ltd
TnA: +357 22 81 53 53
Latvija

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: + 386 1 580 2884
Lietuva

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: + 386 1 580 2884
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Roméinia

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: + 386 1 580 2884
Slovenija

Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: + 386 1 580 2884
Slovenska republika
Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: + 386 1 580 2884
Suomi/Finland

Novartis Healthcare A/S,
Puh/Tel: +45-39 16 84 00
Sverige

Novartis Healthcare A/S

Tel: +45-39 16 84 00

United Kingdom

Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel: +44-(0) 1276 69 4402



PAKUOTES LAPELIS:
Onsior 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Novartis Animal Health UK Ltd.,

Frimley Business Park
Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR
Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Vericore Ltd.

Kinnoull Road

Kingsway West

Dundee DD2 3XR
Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Onsior 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims
Robenakoksibas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 20 mg veikliosios medziagos — robenakoksibo ir 1 mg antioksidanto — metabisulfito (E 223).
Injekcinis skystis yra skaidrus, bespalvis arba §iek tiek spalvotas (rausvas) skystis.

4. INDIKACIJOS

Skirtos skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedine ar minkstyjuy audiniy operacija, gydyti.
Skirtas katéms skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél minkstyju audiniy operacijos, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti virSkinamojo trakto opalige sergantiems gyviinams.

Nenaudoti drauge su kortikosteroidais ar kokiais kitais nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais
(NVNU).

Nenaudoti, esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui arba kuriai nors i§ pagalbiniy tirpalo
medZziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ar laktacijos metu. Robenakoksibo saugumas vaikingoms
pateléms ar laktacijos metu ar veisimui naudojamoms katéms bei Sunims nenustatytas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS*

Bidingas lengvas ir greitai praeinantis viduriavimas, suminkstéjusios i$matos arba vémimas.
Katés:

Nepageidaujamos virSkinamojo trakto reakcijos (tokios kaip vémimas) pasitaiké labai daznai, taciau
daugeliu atveju buvo lengvos ir praéjo be gydymo. Diaréja ar vémimas su krauju pasitaiké nedaznai.
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Labai daznai pasitaiké lengvas skausmas injekcijos vietoje. Daznai pasitaiké vidutinis ar aStrus
skausmas injekcijos vietoje.

Sunys:

Nepageidaujamos virskinamojo trakto reakcijos (tokios kaip vémimas) pasitaiké daznai, taciau
daugeliu atvejy buvo lengvos ir praéjo be gydymo. Diaréja, minkstos ir tamsios iSmatos ar sumazéjgs
apetitas buvo nedazni.

Daznai pasitaiké lengvas skausmas injekcijos vietoje. Nedaznai pasitaiké vidutinis ar aStrus skausmas
injekcijos vietoje.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

*QGalimy nepalankiy reakcijy daznis apibiidinamas pagal §ia tvarka:
labai dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui is 10),
dazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 is 100),
nedazni (pasireiskia daugiau kaip 1 gyvinui, bet maziau negu 10 is 1 000),
reti (pasireiskia daugiau kaip 1 gyviinui, bet maziau negu 10 is 10 000),
labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 gyvinui is 10 000),
nezinoma (daznis negali biiti jvertintas is turimy duomenyy).

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Katés ir Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Mazdaug 30 min. prie§ operacija, pvz., prie$ ivedant bendraja nejautra, katéms ar Sunims susvirksti
tirpala po oda dozuojant po 1 ml 10 kg kiino svorio (2 mg/kg).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Saugokite, kad nepatekty terSalai.

Laikyti originalioje antrinéje pakuotéje.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui nurodytam ant etiketés ,,Tinka iki...“. Pirma karta atidarius

buteliuka, vaista galima laikyti 28 paras.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
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Katéms, jaunesnéms kaip 4 ménesiy amziaus ir Sunims, jaunesniems kaip 2 ménesiy amziaus arba
katéms ir Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg, veterinarinio vaistinio preparato saugumas nebuvo
nustatytas.

pritraukimo, o tai gali sukelti toksinj poveiki.

Naudojant katéms, kuriy pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba katéms, netekusioms daug
skyséiuy, esant hipovolemijai ar hipotonijai, galima sukelti papildoma pavoju. Jeigu naudoti biitina, $ias
kates biitina atidziai stebéti.

Katéms, g¢sant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anksciau katé netoleravo kity NVNU, naudoti
Naudojant katéms su pablogéjusia Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba katéms, netekusioms daug
skysciy, kurioms kraujo apytaka sutrikusi ar zemas kraujo spaudimas, galima sukelti papildoma rizika.
Jeigu naudojimas biitinas, Sias kates biitina atidZiai stebéti.

Gyviinams, turintiems skrandzio opaligés rizika arba jei anksciau gyviinas netoleravo kokiy kity

cvr—

Onsior negalima naudoti kartu su kitais NVNU. ISankstinis gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali
sukelti papildoma arba padidéjusi neigiama poveiki, todél prie§ pradedant gydyma Onsior po
paskutinio NVNU skyrimo turi praeiti ne maziau kaip 24 val. Vaisto nenaudojimo metu, reikia
atsizvelgti ir { anksciau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, veikiancius inksty apykaita, pvz., diuretikus ar angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitorius, gyviinas turi bati kliniSkai stebimas.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksiskas medziagas, kadangi padidéja toksiskumo
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, gerai besijungiancias su baltymais, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksini poveiki.

Asmenims, naudojantiems veterinarinj vaistinj preparata gyviinams

Naudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapeli ar
etikete. Maziems vaikams atsitiktinai prarijus, padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika.

Sio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys, ypa¢ néstumo pabaigoje, nes ilgalaikis salytis su oda,
padidina rizika vaisiui.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA
2009-mm-dd

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Onsior injekcinis tirpalas katéms ir Sunims biina kartoninése dézutése, kuriose yra po 1 buteliuka su
20 injekcijoms skirto tirpalo.

Robenakoksibas yra nesteroidinis prieSuzdegiminis vaistas (NVNU). Jis selektyviai slopina
ciklooksigenazés 2 fermenta (COG-2), kuris yra atsakingas uz skausma, uzdegima ar karsti.
Ciklooksigenazés 1 fermentas (COG-1) pasizymi apsauginémis funkcijomis, pvz., virS§inamojo trakto
ir inksty, jo neslopina robenakoksibas.

Dirbtinai sukélus uzdegima katéms ir Sunims, robenakoksibas malSino skausma, uzdegima ir karsti
rekomenduojamomis dozémis, ir poveikis buvo greitas (1 h).

Klinikiniy bandymy metu, katéms po minkStyju audiniy ir Sunims po ortopediniy ir minks$tyjy audiniy
operacijy, Sis vaistas malSino skausma ir uzdegima.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Consumer Health B.V., Novartis Consumer Health B.V.,
Tel /Tél: +31-76 533 00 20 Tel /T¢él: +31-76 533 00 20
Peny6sauka bbarapus Magyarorszag

Novartis Animal Health d.o.o. Novartis Animal Health d.o.o.
Ten: +386 1 580 2884 Tel.: + 386 1 580 2884

Ceska republika Malta

Novartis Animal Health d.o.o0. Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel.: + 386 1 580 2884 Tel.: +44-(0) 1276 69 4402
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S, Novartis Consumer Health B.V.,
Tel: +45-39 16 84 00 Tel /Tél: +31-76 533 00 20
Deutschland Norge

Novartis Tiergesundheit GmbH, Novartis Healthcare A/S,

Tel.: +49-(0)89 7877 713 Tel: +45-39 16 84 00

Eesti Osterreich

Novartis Animal Health d.o.o0. Novartis Animal Health GmbH
Tel.: + 386 1 580 2884 Tel.: +43-(0) 5338 2000
E\\ado Polska

Premier Shukuroglou Hellas SA Novartis Animal Health d.o.o.
TnA: +39-210 6538-061/181 Tel.: + 386 1 580 2884

Espaiia Portugal

Novartis Sanidad Animal, S.L. Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel.: +34-93 306 4700 Tel.: +351-21 000 86 00
Pranciizija Romania

Novartis Santé Animale S.A.S. Novartis Animal Health d.o.o.
Tel: +33)-(0)1 55 47 87 47 Tel.: + 386 1 580 2884

Ireland Slovenija

Novartis Animal Health UK Ltd. Novartis Animal Health d.o.o.
Tel.: +44-(0) 1276 69 4402 Tel.: + 386 1 580 2884

Island Slovenska republika

Novartis Healthcare A/S Novartis Animal Health d.o.o.
Simi: +45-39 16 84 00 Tel.: + 386 1 580 2884

Italia Suomi/Finland

Novartis Animal Health S.p.A. Novartis Healthcare A/S,

Tel.: +39-02 96542205 Puh/Tel: +45-39 16 84 00
Kvnpog Sverige

Premier Shukuroglou Ltd , Novartis Healthcare A/S

TnA: +357 22 81 53 53 Tel.: +45-39 16 84 00
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Latvija

Novartis Animal Health d.o.o.

Tel.: +386 1 580 2884
Lietuva

Novartis Animal Health d.o.o.

Tel.: +386 1 580 2884
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United Kingdom
Novartis Animal Health UK Ltd.
Tel.: +44-(0) 1276 69 4402
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