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Hund och katt

Nyckeln till Onsiors goda egenskaper

Onsior ar COX-2 selektivt
® Det skonar dérmed COX-1.
® COX-1-enzymer producerar prostaglandiner som stddjer njurarnas och trombocyternas funktion och skyddar slemhinnan i mag-tarmkanalen.

e COX-2-enzymer producerar primart prostaglandiner som orsakar inflammation och smarta.

Verkar pd den lokala inflammationen i 24 timmar'*

En vavnadsselektiv NSAID koncentreras pa inflammationsstallet istallet for att fordelas homogent i kroppen. Da bibehalls effektiva koncentrationer
pa inflammationsstéllet langre tid 4n i blodet.!

Onsior ar vavnadsselektivt
Onsiors vavnadsselektivitet betyder att smartbehandlingen kombineras med en 1dg exponering av de centrala organen via blodet.

Snabb eliminering + COXIB - En bra kombination

Nar koncentrationen i blodet
sjunker finns Onsior kvar pa
inflammationsstallet

Snabbt upptag och snabb effekt Onsior lamnar blodet snabbt och

skonar darfor de inre organen
och magtarmkanalen

Kort halveringstid i blodet T1/2:
Tabletter = 1,7 timmar
Injektionsvatska = 1,1 timmar

Tmax =30 min

Tmax = 30 min Kort halveringstid i blodet T1/2:
Tabletter = 1,2 timmar .
Injektionsvatska = 1,2 timmar Effekt i ett helt dygn




Tolerabilitet’

NSAID
Onsior tabletter till hund

Studiens varaktighet Overdosering

6 manader Upp till 10 mg/kg

Onsior tabletter till hund 28 dagar Upp till 40 mg/kg

Onsior injektion till hund 9 injektioner under 5 veckor
(3 serier med dagliga

injektioner i 3 dagar)

Upp till 20 mg/kg

Onsior tabletter till katt 6 veckor Upp till 20 mg/kg
Onsior tabletter till katt 28 dage 1-2,4 mg/kg (normaldos)
Onsior tabletter till katt 6 mdnader Upp till 12 mg/kg

Onsior injektion till katt 3 dagari strack Upp till 10mg/kg

Normaldos hund, tabletter: 1-2 mg/kg vid OA, 2-4 mg/kg vid mjukdelskirurgi
Normaldos katt, tabletter: 1-2,4 mg/kg
Normaldos hund och katt, injektion: 2 mg/kg

* Studier utférda pa unga, friska djur.
**| studien ingick katter med kronisk njursjukdom (IRIS-stadium 1 och 2).

Hund och katt

Resultat

Inga tecken pa toxicitet. Ingen effekt pa blédningstid.
Ingen okad incidens av biverkningar.

Inga tecken pa toxicitet for mag-tarmkanal, njurar och lever.™
Ingen 6kad incidens av biverkningar.

Inga tecken pa toxicitet. Ingen effekt pa bldédningstid.
Ingen 6kad incidens av biverkningar.

Inga tecken pa toxicitet. Ingen effekt pa bldédningstid.

Ingen signifikant skillnad i toxicitet mellan robenacoxib- och
placebogrupper** ?

Generellt valtolererat. Vid hogsta dosen observerades minskad tillvaxt,
minskad njurvikt och sporadisk paverkan pa njurarna, dock inte
korrelerat till nedsatt njurfunktion.

Inga tecken pa toxicitet. Ingen effekt pa blodningstid.
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Katt

Kronisk smarta hos katter ar ett vanligt problem
som kan vara svart att upptacka

Kroniska muskuloskeletala sjukdomar ar relativt vanliga hos dldre katter. Den breda termen “kroniska
muskuloskeletala sjukdomar” innefattar bade degenerativa ledsjukdomar, artros, periartikuldr fibros,
forkalkning, osteokondrala fragment och post-traumatiska sjukdomar?

Beteendeforandringar hemma kan vara

otydliga eftersom de sker gradvis®
¢ De radiografiska beldggen for degenerativa ledsjukdomar hos katter dr héga

o
% ¢ Antalet paverkade katter varierar i olika studier men dr i vissa dver 90 A“'*

¢ Det finns dock en hog grad av bristande 6verensstammelse mellan radiologiska
3 \ }g fynd och férekomst av smdrta’

I en studie hade 55 leder radiologiska tecken pd artros, medan endast 18 av dessa (33 %)
gjorde ont vid manipulering®

P ¢ Paverkar bade unga och gamla katter men sjukdomsbordan tenderar att vara hogre
= hos de som dr 6ver 10 ar gamla®
- g B } 9
v X }‘*";;“ PR }“,fi( - &‘X-‘ Y (e *Beddmning av 100 geriatriska katter (> 12 &r).?
t‘:\!ﬂ“ ; tBeddmning av 100 katter, lika fordelade over fyra dldersgrupper, i dldern 0-20 ar.*



Onsior® (robenacoxib) 6 mg tabletter (1 mg/kg kroppsvikt/ " 5"
dag) i upp till 6 veckor jamfort med placebo?

Onsior® (robenacoxib) 6 mg tabletter (1-2,4 mg/kg kroppsvikt/dag) i upp till 6 veckor jamfort med placebo*

PATIENTSPECIFIKA BEDOMNINGAR

Aktivitetskontroll

Innovativ aktivitetskontroll hemma, med —Ts
validering for objektiva resultat™2

BEHANDLINGSEFFEKT
(robenacoxib jamfort med placebo)

ﬂs '

Aktivaste tid$

- Mdarkbar 6kning i total aktivitet
fran kvdll till morgon$

- Hogre total aktivitet under en hel
dag (period pa 24 timmar)

En objektiv utvardering bekrdaftade
att katter ar aktivare med Onsior

§beddémningstid fran kl. 20 pa kvallen till kl. 8 pa morgonen. Katter &r aktivast pa kvallen och tidigt pa morgonen."

DJURAGARENS BEDOMNING

CsOm
Bedomnings-
verktyg for djurdgare
med rapporterad
tillforlitlighet,
respons och
samtidig validitet' \

Klientspecifika resultat

Bedomning av 3 forsdmrade aktiviteter
(identifierade for varje katt) over tid

BEDOMNINGSTID = D1-42

(robenacoxib jamfért med placebo)

g P<0,05

- En storre andel katter hade
hogre aktivitet

Temperament och glddije far betydligt
hogre (bdttre) podng med robenacoxib
jdmfort med placebo under samma tid®™

Djurdgare sag nyttan med Onsior for deras katter



Langtidssakerhet nar katter med kroniska Kt

muskuloskeletala sjukdomar fick Onsior?

Robenacoxib var val tolererat vid administrering oralt under en ménad i rekommenderad terapeutisk
dos om 1 mg/kg kroppsvikt/dag. | studien ingick en grupp katter med kronisk njursjukdom

Studieutformning

« Multicenterstudie

« Prospektiv

« Randomiserad

« Blindad

- Placebokontrollerad

Sampelstorlek

« 193 utvarderade katter

- 95 katter fick
robenacoxib

- 98 katter fick placebo

. Alder: 8 manader till ~20
ar (67 % 12 ar eller aldre)

Langtid

« 4 veckors behandling

« Administrerat till katter
med kroniska

muskuloskeletala
sjukdomar

Anvand dos har
bevisad effekt

1 mg/kg kroppsivkt/dag
PO

+1-2,4mg/kg

- En gang dagligen

Undergrupp av katter
med befintlig kronisk
njursjukdom (CKD)
IRIS CKD upp till stadie 2
« 40 katter

- 18 katter fick

robenacoxib

- 22 katter fick placebo
- Alder: 6-20 ar

(median 15 ar)
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Onsior® (robenacoxib) 6 mg tabletter (1 mg/kg ”g et
kroppsvikt/dag) i upp till 4 veckor jamfort med placebo?

ALLA KATTER UNDERGRUPP MED BEFINTLIG CKD
Inklusive: NJURSJUKDOM
Gastrointestinala
Urinanalysparametrar variabler Biverkningsfrekvens
Inga signifikanta Inga signifikanta
. skillnader mellan skillnader mellan .
Hematologiparametrar ; Njurvariabler . Kroppsvikt
i robenacoxib- och ' robenacoxib- och PP
placebogruppen placebogruppen L
Fordndring i
Biokemiska njurvariabler/IRIS
parametrar Levervariabler stadie

Rapporterade biverkningarna i badde gruppen som behandlades med

%

robenacoxib och den som behandlades med placebo var krékning, S
aptitiéshet, letargi och diarré. Det var ingen skillnad i biverkningsfrekvens 8 q:
mellan grupperna. Ao A,
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/’ Katt

Onsior 6 mg tabletter for katter: Inspirerar till rorelse
och hjalper katter att hitta tillbaka till det de alskar att gora™

« Effektiv behandling av smarta och inflammation i samband med kroniska
muskuloskeletala sjukdomar*'?

— Forbattrad aktivitet matt med moderna kontrollmetoder

— Djuragare sag en markbar forbattring i katternas

- formaga att utfora dagliga aktiviteter
- temperament
- gladje

« Val tolererat hos katter med kroniska muskuloskeletala sjukdomar?

— Oral dos om 1 mg/kg kroppsvikt/dag

— Stort sampel for att bedoma sdkerheten for detta NSAID hos kliniskt
paverkade katter

— Inklusive en undergrupp katter med stabil befintlig kronisk njursjukdom

« Smaksatt tablett — enkel att dosera, latt att ge




Onsior 20 mg/ml injektionsvatska
for bade hund och katt

1 ml per 10 kg kroppsvikt for bade hund och katt (2 mg/kg)
Ges subkutant till katter eller hundar ca 30 minuter innan operationen inleds

* For behandling av smartor och inflammation i samband med ortoped- eller mjukdelskirurgi.

* Onsior injektionsvatska eller tabletter kan anvandas vaxelvis i enlighet med indikationerna
och anvisningarna for respektive ldkemedelsform.*

*Behandlingen bor inte dverstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag.
Observera att den rekommenderade dosen skiljer sig mellan de tva Idkemedelsformerna.

Enkel dosering for bade hund och katt

Kroppsvikt

hund eller katt (kg) | 23K9 | 5kg | 10kg | 15kg | 20kg | 25kg | 30kg

Mdngd som injiceras

ml 0,25 ml 0,5 ml Tml 1,5 ml 2ml 2,5mi 3ml

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C). Forvaring
i kylskdp kravs inte under den 4 veckor
ldnga anvandningsperioden efter att
injektionsflaskans férsegling har brutits.



Tabletternas indikationer

Onsior injektionsvdatska eller tabletter kan anvdndas véxelvis i enlighet med indikationerna*

For katter
e For behandling av smartor och inflammation i samband med akuta eller kroniska sjukdomar i muskler och skelett
e Forlindring av medelsvara smartor och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi

\
/ ’ Dosering katt:

Observera att det godkdanda doseringsintervallet mojliggor flexibilitet i doseringen.

Dosering: 1-2,4 mg/kg

Exempelvis kan en katt som vager 6 kg doseras med 6 till ca 14 mg ﬁ B
(dvs 1-2 tabletter)

Efter operation: En daglig behandling i upp till 2 dagar.

Vid behandling i samband med kirurgi ges tabletten/tabletterna minst 30 minuter
fore operationen.

[isfm| easy En expertpanel i Internatio.nal Ca'F Carg har tiIId.eIat Onsior®

tO ive organisationens “Easy to Give”-pris. Priset ges till produkter

g som skiljer ut sig genom att vara lattare att ge till katter och
www.icatcare.org/vets darmed gor livet enklare for veterindrer, agare och katter.

*Behandlingen bor inte 6verskrida en dos (tablett eller injektion) per dygn. Observera att de rekommenderade doserna skiljer sig at mellan formuleringarna.



For hundar
* For behandling av smarta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit

e For behandling av smarta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi

g -
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Dosering hund: =

Observera att det godkanda doseringsintervallet ger flexibilitet i doseringen

Dosering vid osteortrit 1-2 mg/kg

Ibland kan dosen Onsior behéva justeras.
Till exempel kan en hund pa 25 kg doseras med 25-50 mg

Dosering vid mjukdelskirurgi 2-4 mg/kg
Det motsvarar att en hund pa 25 kg kan doseras med 50-100 mg. .
Tabletten/tabletterna ges minst 30 minuter fére operation.

Efter operation: En daglig behandling i upp till 2 dagar.
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Onsior: Injektionsvétska for hund och katt 20 mg/ml. Tabletter till hund 5 mg, 10 mg, 20 mg och 40 mg. Tabletter till katt 6 mg. Robenacoxib. Indikationer: Injektionsvatska: Smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi. Tabletter till hund:
Smaérta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit. Smarta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi. Tabletter till katt: Behandling av smérta och inflammation i samband med akuta eller kroniska muskuloskeletala sjukdomar. Lindring av mattlig smérta och
inflammation i samband med ortopedisk kirurgi. Kontraindikationer: Mag-/ tarmsar, leversjukdom (hund), kortikosteroider eller andra NSAID. Overkénslighet mot aktiv substans eller mot négot hjélpdmne. Skall inte anvandas till dréktiga eller lakterande djur. Biverkningar:
Injektionsvétska: Gl biverkningar, smérta vid injektionsstallet. Tabletter, hund: Gl biverkningar. Okad leverenzymaktivitet vid langtidsbehandling. Okad leverenzymaktivitet associerad med kliniska tecken pé aptitléshet, apati eller krakningar var mindre vanligt.Tabletter, katt: Lindrig
och 6vergdende diarré, mjuk avforing eller krékningar 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 sakerhetsovervakning efter marknadsintroduktion; dessa forekom oftare hos aldre katter och i samtidigt bruk med anestesimedel eller sedativa lakemedel. Forsiktighetsatgérder for djur: Anvand-
ning till djur med nedsatt hjért-, njur eller leverfunktion, eller till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvéndning inte kan undvikas maste dessa djur foljas med noggranna kontroller.Vid risk for mag-/tarmsar, eller som
tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, kravs strikt uppfdljning. Hund: Skall inte ges till hundar mindre &n 2,5 kg eller yngre &n 3 manader(tabletter)/2 manader (injektionsvatska).Vid langtidsbehandling skall leverenzymer monitoreras. Behandlingen skall avbrytas om
leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om hunden uppvisar kliniska tecken, sasom aptitloshet, apati eller krékningar i kombination med férhéjda leverenzymer. Katt: Skall ej ges till katter som vager mindre an 2,5 kg eller yngre an 4 méanader. Sérskilda forsiktighetsatgarder for
personer som administrerar lakemedlet till djur:Tvéatta handerna och exponerad hud omedelbart efter anvandning av produkten. Vid intag eller sjélvinjektion, uppsok genast ldkare. For gravida kvinnor dkar oavsiktlig injektion och langvarig hudexponering risken for prematur
slutning av ductus arteriosus hos fostret. Intag hos sma barn 6kar risken for biverkningar. Interaktioner: Skall inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig behandling med ldkemedel som paverkar det renala flodet skall féljas med klini-
ska kontroller. Hos friska hundar, bdde sadana som behandlades eller inte behandlades med diuretikumet furosemid, férknippades samtidig administrering av Onsior med ACE hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i urin,
reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga sékerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allménna effektdata finns for kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril. Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska lakemedel skall und-
vikas. Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hdg proteinbindningsgrad kan medfora toxiska effekter. Injektionsvétska och tabletter till katt: Insattande av parenteral vétsketerapi under operation bor dvervagas nar NSAID anvands perioperativt. Dosering: Injekti-
onsvatska: 1 ml per 10 kg kroppsvikt (2 mg/kg) till subkutan anvandning. Efter kirurgi kan behandlingen som ges en gang per dag fortga med samma dosering och vid samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar. Tabletter till hund: Osteoartrit: 1 mg/kg kroppsvikt. Ges 1 gang
dagligen.Kliniskt svar ses vanligvis inom en vecka. Behandlingen skall avbrytas efter 10 dagar om ingen pataglig forbattring foreligger. Vid langtidsbehandling kan dosen, sa snart kliniskt svar har observerats, justeras till lagstaeffektiva individuella dos. Mjukdelskirurgi: 2 mg/kg
kroppsvikt. Ges som en oral enkeltdos uten mat minst 30 minuter fore mjukdelskirurgi. Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en géng per dag fortga i upp till ytterligare tva dagar. Tabletter till katt: Akuta muskuloskeletala sjukdomar: Behandla i upp till 6
dagar. Kroniska muskuloskeletala sjukdomar: Behandlingstiden ska bestammas individuellt. 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 skall ges utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet. Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen som ges en gang per dag fortga i upp till ytterligare tva dagar. For
hundar och katter &r Onsior injektionsvétska, [6sning och tabletter utbytbara i enlighet med indikationerna och de godkanda behandlingsanvisningarna fér de respektive ldkemedelsformerna. Behandlingen ska inte Gverstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag.
Notera att de rekommenderade doserna skiljer sig mellan de tva beredningsformerna. Forpackningar: Injektionsvatska till hund och katt: 20 ml injektionsvatska. Tabletter till hund 5 mg: 7 och 28 st. (blister), 10 mg: 7 och 28 st (blister). 20 mg och 40 mg: 7, 28 och 70 st (blister).
Tabletter till katt 6 mg: 6 och 30 st (blister). Receptbelagd. Datum for Gversyn av produktresumén Januari 2020. For fullstandig produktresumé och pris héanvisas till www.fass.se. Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Elanco GmbH.

Saljs av: Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12 1.th, DK-2750 Ballerup. Teknisk support i Sverige tel.08 737 88 00.
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