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Onsior
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Tablett 6 mg
(rund, beigefargad till brun, markt med NA pa ena sidan och AK pa andra)

Coxib (COX-2-hammare) med antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt

Djurslag:
Katt

Aktiv substans:
Robenacoxib

ATC-kod:
QMO1AH91

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-01-06.

Innehall

Robenacoxib 6 mg, jastpulver, mikrokristallin cellulosa, povidon (K 30), krospovidon, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Egenskaper

Robenacoxib ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhér klassen coxiber. Det ar en
potent och selektiv hammare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet (COX) finns i
tva former. COX-1 ar enzymets grundform och har skyddande funktioner, t.ex. i mag-tarmkanalen och
njurarna. COX-2 ar den inducerbara formen av det enzym som svarar for bildningen av mediatorer,
inklusive PGEZ, som framkallar smarta, inflammation eller feber.

| in vitro-helblodsanalys pa katter var selektiviteten av robenacoxib ungefar 500 ganger sa hég for COX-2
(IC50 0,058 uM) som fér COX-1 (IC50 28,9 uM). Av en dos pa 1-2 mg/kg kroppsvikt gav robenacoxib tabletter

en markant hamning av COX-2-aktiviteten hos katter men hade ingen effekt pa COX-1-aktiviteten. | en

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 11:05



inflammationsmodell pa katt hade injektion av robenacoxib analgetisk, antiinflammatorisk och antipyretisk
effekt samt snabbt insattande verkan (0,5 h). | kliniska prévningar pa katter minskade robenacoxibtabletter
smarta och inflammation i samband med muskuloskeletala sjukdomar och minskade behovet av
akutbehandling da det gavs som premedicinering vid ortopedisk kirurgi i kombination med opioider. | tva
kliniska provningar pa katter (huvudsakligen innekatter) med kroniska muskuloskeletala sjukdomar (CMSD)
6kade robenacoxib aktiviteten och forbattrade subjektiva poang for aktivitet, beteende, livskvalitet,
temperament och gladje hos katter. Skillnaderna mellan robenacoxib och placebo var signifikanta (p<0,05)
for de klientspecifika utfallsvardena, men uppnadde inte signifikans (p=0,07) féor muskuloskeletalt
smartindex hos katter.

I en klinisk studie bedémdes 10 av 35 CMSD katter vara signifikant aktivare da de behandlades med
robenacoxib i tre veckor jamfért med da samma katter behandlades med placebo. Tva katter var aktivare
da de fick placebo och for de aterstaende 23 katterna kunde ingen signifikant skillnad i aktivitet ses mellan
behandling med robenacoxib och placebo.

Absorption
Efter oral administrering av robenacoxib tabletter med cirka 2 mg/kg utan mat uppnas snabbt maximal
blodkoncentration med T__ pa 0,5 h, Conax pa 1 159 ng/ml och AUC pa 1 337 ng.h/ml. Samtidig

administrering av robenacoxib tabletter och en tredjedel av den dagliga matransonen medfdrde ingen
férandring av Trn (0,5h),C (1 201 ng/ml) eller AUC (1 383 ng.h/ml). Samtidig administrering av

ax max
robenacoxib tabletter och hela den dagliga matransonen medférde ingen férdréjning av T ax (0,5 h), men

a
lagre Crnax (691 ng/ml) och nagot lagre AUC (1 069 ng.h/ml). Den systemiska biotillgangligheten for

robenacoxib tabletter var 49 % utan mat.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 190 ml/kg) och ar i hog grad bundet till plasmaprotein
er (> 99 %).

Metabolism
Hos katter metaboliseras robenacoxib i stor utstrackning i levern. Fransett en metabolit av laktam ar inga
andra metaboliter kanda hos katter.

Eliminering

Robenacoxib elimineras snabbt fran blodet (CI 0,44 I/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t,,) pallh
efter intravends administrering. Efter oral administrering av tabletter var den terminala halveringstiden i
blod 1,7 h. Robenacoxib stannar kvar l[angre och i hdgre koncentrationer i inflammationshardar an i blod.
Robenacoxib utséndras till dvervagande delen via gallan (=70 %) snarare an via njurarna (=30 %).
Farmakokinetiken fér robenacoxib skiljer sig inte mellan han- och honkatter.

Indikationer

For behandling av smarta och inflammation i samband med akuta eller kroniska muskuloskeletala
sjukdomar hos katter.
For lindring av mattlig smarta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi pa katter.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till katter som lider av mag-/tarmsar.
Skall inte anvandas samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (
NSAID).
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Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.
Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande (se avsnitt Draktighet och laktation).

Forsiktighet

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts for katter som vager mindre an 2,5 kg
eller ar yngre an 4 manader.

Anvandning till katter med nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion eller till katter som ar dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva kan innebéra ytterligare risker. Om anvandning inte kan undvikas maste
dessa katter féljas med noggranna kontroller.

Svar pa langtidsbehandling ska kontrolleras med regelbundna intervaller av veterinar. Kliniska faltstudier
visade att robenacoxib var val tolererat av de flesta katter i upp till 12 veckor.

Vid anvandning av detta veterinarmedicinska lakemedel till katter med risk for mag-/tarmsar, eller till katter
som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, kravs strikt uppféljning av veterinar.

Draktighet och laktation

Skall inte anvandas till draktiga och lakterande djur, eftersom sakerheten for robenacoxib inte har
faststallts under draktighet och laktation, och inte heller fér katter som anvands for avel.

Biverkningar

Lindrig och 6vergaende diarré, mjuk avforing eller krakningar rapporterades som vanliga biverkningar i
kliniska prévningar vid behandling i upp till 6 dagar. Letargi kan observeras i mycket sallsynta fall. Dartill
har en 6kning av vissa njurparametrar (kreatinin, ureakvave i blodet och symmetriskt dimetylarginin
[SDMA]) och njursvikt rapporterats mycket sallan vid sakerhetsdvervakning efter marknadsintroduktion;
dessa forekom oftare hos aldre katter och i samtidigt bruk med anestesimedel eller sedativa lakemedel (se
aven avsnitt Forsiktighet, Interaktioner och Dosering).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga (fler an 1 men farre éan 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Veterinarer uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning till Likemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta biverkningar till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

Dosering

For oral anvandning.

Ges antingen utan mat eller med en liten mangd mat. Onsior tabletter ar latta att ge och accepteras val av
de flesta katter. Tabletterna skall inte delas eller krossas.

Rekommenderad dos av robenacoxib ar 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet 1-2,4 mg/kg.
F6ljande antal tabletter skall ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
2,5till<6 1 tablett
6 till 12 2 tabletter

Akuta muskuloskeletala sjukdomar: Behandla i upp till 6 dagar.
Kroniska muskuloskeletala sjukdomar: Behandlingstiden ska bestammas individuellt. Se avsnitt Forsiktighet.

Kliniskt svar ses vanligen inom 3-6 veckor. Behandlingen ska sattas ut efter 6 veckor om ingen klar klinisk
férbattring ses.

Ortopedisk kirurgi: Ges som en oral enkeldos fére ortopedisk kirurgi.
Premedicineringen skall alltid ges i kombination med butorfanolanalgesi. Tabletten (tabletterna) skall ges
utan mat minst 30 minuter fére det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en gang per dag fortga i upp till ytterligare tva
dagar. Ytterligare analgetisk behandling med opioider rekommenderas enligt behov.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvatska, 16sning, har testats i en sakerhetsstudie pa katter
och har visat sig tolereras val.

For katter ar Onsior injektionsvatska, 16sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna och de
godkanda behandlingsanvisningarna for de respektive lakemedelsformerna. Behandlingen ska inte
Overstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de rekommenderade doserna skiljer
sig mellan de tva beredningsformerna.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Onsior far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Férbehandling med
andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar, och darfor skall det
vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa minst 24 timmar innan behandling med
Onsior pabdrjas. Vad galler den behandlingsfria perioden skall dock hansyn tas till de farmakokinetiska
egenskaperna hos de lakemedel som anvants tidigare.

Samtidig behandling med Iakemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-hammare,
skall foljas med kliniska kontroller. Hos friska katter, bade sadana som behandlades eller inte behandlades
med diuretikumet furosemid, férknippades samtidig administrering av Onsior med ACE-hammaren
benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i plasma, reninaktivitet i
plasma eller glomerular filtrationshastighet. Inga sakerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga
allmanna effektdata finns for kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.
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Da anestetika kan paverka den renala perfusionen bér insattande av parenteral véatsketerapi under
operation 6vervagas, i syfte att minska njurkomplikationerna nar NSAID anvands perioperativt.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser skall undvikas, da det kan finnas 6kad risk for
renal toxicitet.

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hdg proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och darigenom medfdra toxiska effekter.

Overdosering

Hos friska unga katter pa 7-8 manader medférde oralt tillfort robenacoxib i stora dverdoser (4, 12 eller
20 mg/kg/dag i 6 veckor) inga tecken pa toxicitet, ej heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet och effekt pa blédningstid.

Hos unga friska katter i aldern 7-8 manader var oralt tillfort robenacoxib (Onsior tabletter) i 6verdoser pa
upp till 5 ganger den hégsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg robenacoxib/kg kroppsvikt) i
6 manader val tolererat. En minskad 6kning av kroppsvikten sags hos behandlade djur. | gruppen som fick
hdg dos minskade njurarnas vikt, vilket sporadiskt forknippades med renal tubular
degeneration/regeneration, men inte korrelerade med tecken pa renal dysfunktion for kliniska patologiska
parametrar.

Byte mellan Onsior tabletter och Onsior injektionsvatska, I6sning hos 4 manader gamla katter vid 6verdoser
pa upp till 3 gdnger den hégsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg robenacoxib/kg oralt och
2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterade i dosberoende 6kning av sporadiskt
6dem vid injektionsstallet och minimal till mild subakut/kronisk inflammation i subkutan vavnad. En
dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i hjartfrekvens och motsvarande 6kning i andningsfrekvens
observerades i laboratoriestudier. Inga betydande effekter pa kroppsvikt, blédningstid eller tecken pa
gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet observerades.

| dverdosstudier pa katter sdgs en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av dkat
QT-intervall, utanfér de normala variationerna, som observerades efter dverdos av robenacoxib ar okand.
Inga forandringar i QT-intervall observerades efter en enkel, intravendst administrerad, dos pa 2 eller 4 mg
robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Liksom for alla NSAID-medel kan éverdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet hos
kansliga eller allmant nedsatta katter. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk, understédjande
behandling rekommenderas och skall besta i tillforsel av mag-/tarmskyddande medel och infusion av isoton
koksaltlésning.

Observera

Tvatta handerna efter anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet.

Oavsiktligt intag hos sma barn 6kar risken for NSAID-biverkningar. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Hos gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.

Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar.

Forvaring

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Férpackningsinformation

Tablett 6 mg (rund, beigefargad till brun, markt med NA pa ena sidan och AK pa andra)
6 tablett(er) blister, receptbelagd

30 tablett(er) blister, receptbelagd

60 tablett(er) blister, receptbelagd
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