URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
ONSIOR KOPEK 10 mg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir tablet:

Aktif madde:

Robenakoksib 10 mg
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Bej-kahverengi renkte, yuvarlak tablet.
Tabletin bir yiiziinde “NA” damgasi, diger yiiziinde “BE” damgasi bulunmaktadir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde kronik osteoartrit ve yumusak doku cerrahisi ile iliskili agr1 ve enflamasyonun
tedavisi i¢in kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gastrointestinal iilserasyonu veya karaciger hastaligi olan kdpeklerde kullanilmamalidir.
Kortikosteroidler veya diger non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAil'ler) ile birlikte
kullanilmamalidar.

Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilifi olan
kopeklerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Osteoartritli kdpeklerde yapilan klinik ¢aligmalarda, kdpeklerin %10-15'inde tedaviye yetersiz
yanit gorilmiistiir.

Bu veteriner tibbi iriiniin giivenilirligi 2,5 kg'dan hafif veya 3 ayliktan kiiciik kopeklerde
belirlenmemistir.

Uzun stireli tedavi i¢in, karaciger enzimleri tedavinin baslangicinda ve 2, 4 ve 8 hafta sonra
gibi araliklarda izlenmelidir. Bundan sonra, her 3-6 ayda bir gibi araliklarda diizenli izlemeye
devam edilmesi Onerilir. Karaciger enzim aktiviteleri belirgin sekilde artarsa veya kopek
yiiksek karaciger enzimleri ile birlikte anoreksi, apati veya kusma gibi klinik belirtiler
gosterirse tedavi kesilmelidir.



Kardiyak veya renal fonksiyon bozuklugu olan veya dehidre, hipovolemik veya hipotansif
kopeklerde kullanimi ek riskler igcerebilir. Kullanimdan kaginilamiyorsa, bu kdpeklerin dikkatli
bir sekilde izlenmesi gerekir.

Bu veteriner tibbi iiriin, gastrointestinal iilser riski olan veya daha &nce diger NSAll'lere kars1
intolerans gosteren kopeklerde siki bir veteriner hekim takibi altinda kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi iirlinti kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alin ve {iriin prospektiisiinii veya etiketi
doktora gosteriniz. Kiigiik cocuklarda kazara yutulmasi1 NSAII yan etki riskini artirir.

Hamile kadinlarda, 6zellikle yakin donemde hamile kalmis kadinlarda, uzun siireli dermal
maruziyet fetliste ductus arteriosus'un erken kapanma riskini artirir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kopekler:

Cok yaygin Sindirim sistemi bozukluklarit,
(tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla) Diyare, Kusma

Yaygin Yiikselmis karaciger enzimleri?
(tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)  [istah azalmasi

Yaygin degil Kanli digki

(tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

Cok seyrek Letarji

(izole edilmis raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen

10.000 hayvanda 1'den az)

'Vakalarin cogu hafif seyretmis ve tedaviye gerek kalmadan iyilesmistir.

?[ki haftaya kadar ilag uygulanan kopeklerde karaciger enzim aktivitelerinde herhangi bir artis
gbdzlenmemistir. Bununla birlikte, uzun siireli tedavi ile karaciger enzim aktivitelerinde artiglar
bildirilmistir. Cogu vakada klinik belirti goriilmemis ve karaciger enzim aktiviteleri tedavinin
devam etmesiyle ya stabilize olmus ya da azalmistir. Anoreksi, apati veya kusma gibi klinik
belirtilerle iliskili karaciger enzim aktivitelerindeki artiglar nadirdir.

Istenmeyen etkilerin bildirilmesi 6nemlidir, ¢linkii veteriner tibbi {iriiniiniin giivenilirliginin
stirekli olarak izlenmesini saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim aracilifiyla, ulusal
raporlama sistemi iizerinden pazarlama izni sahibine veya ulusal yetkili makama
gonderilmelidir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Bu veteriner tibbi {irliniin giivenilirligi gebelik ve emzirme doneminde belirlenmemistir.
Veteriner tibbi iiriiniin giivenilirligi tireme i¢in kullanilan kdpeklerde belirlenmemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bu veteriner tibbi {iriin diger NSAIll'ler veya glukokortikosteroidler ile birlikte
uygulanmamalidir. Diger antienflamatuvar ilaglarla 6n tedavi ek veya artmis istenmeyen
etkilere neden olabilir ve bu nedenle bu veteriner tibbi iiriinle tedaviye baglamadan 6nce en az
24 saatlik bir tedavisiz donem uygulanmalidir. Ancak, bu tedavisiz donemin stiresi, daha 6nce
kullanilan iiriinlerin farmakokinetik 6zellikleri dikkate alinarak belirlenmelidir.

Diiiretikler veya anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri gibi bobrek akisi izerinde
etki gosteren ilaglarla es zamanli tedavi klinik izlemeye tabi tutulmalidir. Ditiretik furosemid
ile tedavi edilen veya edilmeyen saglikli kopeklerde, bu veteriner tibbi iiriiniin 7 giin boyunca



ACE inhibitoérii benazepril ile birlikte uygulanmasi plazma aldosteron konsantrasyonlari,
plazma renin aktivitesi veya glomertiler filtrasyon hizi lizerinde herhangi bir olumsuz etki ile
iligkili bulunmamustir. Robenakoksib ve benazeprilin kombine tedavisi i¢in hedef
poptilasyonda higbir gilivenilirlik verisi ve genel olarak hicbir etkinlik verisi mevcut degildir.
Potansiyel nefrotoksik ilaglarin eszamanli uygulanmasindan bobrek toksisitesi riskini
artirabileceginden kaginilmalidir.

Yiiksek derecede proteine baglanan diger etkin maddelerin es zamanli kullanimi, robenakoksib
ile baglanma ag¢isindan rekabete yol acabileceginden toksik etkilere neden olabilir.

4.9 Dozaj ve kullammm yolu

Oral yolla kullanilir.

Klinik ¢alismalar robenakoksibin osteoartrit i¢in yiyeceksiz, yemekten en az 30 dakika once
ya da sonra uygulandiginda daha iyi etki gosterdigini ortaya koydugu icin gida birlikte
verilmemelidir.

Tabletler aromalidir ve ¢ogu kdpek tarafindan kolayca kabul edilir. Tabletler boliinmemeli veya
kirilmamalidir.

Osteoartrit: Onerilen robenakoksib dozu 1 mg/kg viicut agirligi olup 1-2 mg/kg araliginda
uygulanabilir. Asagidaki tablet sayisi her giin ayni saatte olmak iizere gilinde bir kez
verilmelidir:

Osteoartrit icin tablet giicii ve viicut agirhgina gore uygulanacak tablet sayisi

Viicut agirhi (kg) Tabllgtlflzy“‘
5-<10 1 tablet

Klinik yanit normalde bir hafta icinde goriiliir. Eger 10 giin sonunda klinik bir iyilesme
gbézlemlenmezse tedavi kesilmelidir

Uzun siireli tedavi i¢in, klinik bir yanit gézlendiginde, bu veteriner tibbi {iriiniin dozu, en diisiik
etkili bireysel doza ayarlanabilir. Osteoartrit ile iligkili agr1 ve enflamasyonun zaman ig¢inde
degisebilecegi gdz Oniine alinarak Veteriner hekim tarafindan diizenli izleme yapilmalidir.
Yumusak doku cerrahisi: Onerilen robenakoksib dozu 2 mg/kg viicut agirligi olup 2-4 mg/kg
araliginda uygulanabilir. Yumusak doku cerrahisi Oncesinde oral yolla tek doz olarak
uygulanmalidir.

Tablet(ler) operasyondan en az 30 dakika dnce yiyeceksiz uygulanmalidir.

Operasyon sonrasi, tedavi giinde bir kez olmak iizere en fazla iki giin daha devam ettirilebilir.
Yumusak doku cerrahisi i¢in tablet giicii ve viicut agirhgina gore uygulanacak tablet
sayisl

Viicut agirhg (kg) Tabllgt;;y“‘
>2.5-<5 1 tablet

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

5-6 aylik saglikli geng¢ kopeklerde, yiiksek dozlarda (6 ay boyunca 4, 6 veya 10 mg/kg/giin)
uygulanan oral robenakoksib, gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine dair
herhangi bir belirti gostermemis ve kanama siiresi tlizerinde bir etkisi olmamustir.
Robenakoksibin ayrica kikirdak veya eklemler {izerinde zararl bir etkisi olmamaistir.

Herhangi bir NSAIll'de oldugu gibi, asir1 doz, hassas veya risk altindaki kopeklerde
gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine neden olabilir. Spesifik bir antidotu
bulunmamaktadir. Semptomatik destekleyici tedavi Onerilir ve gastrointestinal koruyucu
ajanlarin uygulanmasini ve izotonik salin infiizyonunu i¢cermelidir.



Onsior tabletlerin ve Onsior enjeksiyonluk ¢ozeltinin melez kdpeklerde 6nerilen maksimum
dozun (2.0, 4.0 ve 6.0 art1 4.0, 8.0 ve 12.0 mg robenakoksib/kg oral olarak ve 2.0 mg, 4.0 mg
ve 6.0 mg robenakoksib/kg subkutan olarak) 3 katina kadar asir1 dozlarda birbirinin yerine
kullanilmasi, doza bagli 6dem, eritem, deride kalinlasma ve deri alt1 enjeksiyon bolgesinde deri
iilserasyonu ve duodenum, jejunum ve ¢ekumda iltihaplanma, tikaniklik veya kanama ile
sonuglanmistir. Viicut agirligi, kanama siiresi veya herhangi bir bobrek veya karaciger
toksisitesi kanit1 lizerinde 6nemli bir etki gozlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar ve antiromatizmal {irlinler, non-steroidler,
robenakoksib

ATCVet kodu: QM01AH91

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Robenakoksib, koksib smifindan bir non-steroid antienflamatuvar ilagtir (NSAID).
Siklooksijenaz-2 enziminin (COX-2) gii¢lii ve se¢ici bir inhibitoriidiir. Siklooksijenaz enzimi
(COX) iki formda bulunur. COX-1, enzimin yapisal formudur ve gastrointestinal sistem ve
bobrekler gibi organlarda koruyucu islevlere sahiptir. COX-2, agr1, enflamasyon veya atesi
tetikleyen PGE> gibi aracilarin liretiminden sorumlu olan enzimin indiiklenebilir formudur.
Kopeklerdeki in vitro tam kan analizinde, robenakoksibin seciciligi COX-2 (ICso 0.04 uM) i¢in
COX-1'e (ICs0 7.9 uM) kuyasla yaklasik 140 kat daha yiiksek bulunmustur. 0.5-4 mg/kg viicut
agirhigr dozunda, robenakoksib tabletler kopeklerde COX-2 aktivitesinde belirgin bir
inhibisyon olusturmus ve COX-1 aktivitesi tizerinde bir etkisi olmamistir. Robenakoksib
tabletler bu nedenle kopeklerde onerilen dozlarda COX-1 koruyucu 6zelliktedir.

Kopeklerde bir enflamasyon modelinde, 0.5-8 mg/kg arasinda degisen oral tek dozlarla ve 0.8
mg/kg IDso ile analjezik, antienflamatuar ve antipiretik etkilere ve hizli bir etki baglangicina
(0.5 saat) sahiptir. Képeklerde yapilan klinik caligmalarda robenakoksib, kronik osteoartrit ile
iliskili topallik ve enflamasyon ile yumusak doku ameliyati geciren kopeklerde agri,
enflamasyon ve ek tedavi ihtiyacini azaltmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Robenakoksib tabletlerin yaklasik 1 mg/kg dozunda gida olmadan oral yolla uygulanmasindan
sonra, 0.5 saatlik bir Tmax, 1.124 ng/ml'lik bir Cmax ve 1.249 ngesaat/ml'lik bir EAA ile pik kan
konsantrasyonlarina hizla ulasilir. Robenakoksib tabletlerin gida ile birlikte uygulanmasi Trax
degerinde herhangi bir gecikmeye neden olmamistir ancak Cmax (832 ng/ml) ve EAA (782
ngesaat/ml) degerlerinde bir miktar azalmaya neden olmustur. Robenakoksib tabletlerin
sistemik biyoyararlanimi gida ile birlikte %62, gida olmadan %84 diir.

Dagilim

Robenakoksibin nispeten kiiclik bir dagilim hacmi vardir (Vss 240 ml/kg) ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir (>%799).

Biyotransformasyon

Kopeklerde robenakoksib karaciger tarafindan yogun bir sekilde metabolize edilir. Bir laktam
metaboliti disinda, diger metabolitlerin tanimlamasi kdpeklerde bilinmemektedir.
Eliminasyon

Robenakoksib, ven i¢i uygulamadan sonra 0.7 saatlik bir eliminasyon ti'si ile kandan hizla
temizlenir (CL 0.81 L/kg/saat). Tabletlerin oral uygulamasindan sonra, kandaki terminal




yarillanma 6mrii 1.2 saattir. Robenakoksib, enflamasyon bolgelerinde kandakinden daha uzun
stire ve daha yliksek konsantrasyonlarda kalir. Robenakoksib agirlikli olarak safra yolu ile
(~%65) ve geri kalan1 bobrekler yoluyla atilir. Robenakoksibin kdpeklere 6 ay boyunca 2-10
mg/kg dozlarinda tekrarlayan oral uygulamasi ne robenakoksib birikimi ne de enzim
indiiksiyonu 1ile kan profilinde herhangi bir degisiklik olusturmamistir. Metabolitlerin
akiimiilasyonu test edilmemistir. Robenakoksibin farmakokinetigi erkek ve disi kopekler
arasinda farklilik gostermez ve 0.5-8 mg/kg araliginda dogrusaldir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Maya tozu

Seliilloz, mikrokristalin

Aroma, yapay s18ir eti

Seliiloz, toz halinde

Povidon (K-30)

Krospovidon

Silika, koloidal susuz

Magnezyum stearat

6.2 Ge¢imsizlikler

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 4 yil

6.4 Muhafaza sartlarn
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 11g81ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
30x1 tablet iceren Alu/Alu perfore birim doz blisterler karton kutu icerisinde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Elanco Hayvan Saglig: Ltd. Sti.

Cevizli Mah., Tugay Yolu Cad., No:69A,

I¢ Kap1 No:123 Maltepe/ISTANBUL

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
016/0038

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
25.08.2026

10. METIN DEGISIKLiK TARiHI



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ONSIOR KOPEK 10 mg
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

BILESIMI

Onsior Kopek 10 mg Oral Tablet, bej-kahverengi renkte, yuvarlak bir tablet olup, her bir tablet
10 mg robenakoksib igerir. Tabletin bir yiiziinde “NA” damgasi, diger yiiziinde “BE” damgasi
bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler

Robenakoksib, koksib smifindan bir non-steroid antienflamatuvar ilactir (NSAID).
Siklooksijenaz-2 enziminin (COX-2) gii¢lii ve se¢ici bir inhibitoriidiir. Siklooksijenaz enzimi
(COX) iki formda bulunur. COX-1, enzimin yapisal formudur ve gastrointestinal sistem ve
bobrekler gibi organlarda koruyucu islevlere sahiptir. COX-2, agr1, enflamasyon veya atesi
tetikleyen PGE> gibi aracilarin liretiminden sorumlu olan enzimin indiiklenebilir formudur.
Kopeklerdeki in vitro tam kan analizinde, robenakoksibin seciciligi COX-2 (ICso 0.04 uM) i¢in
COX-1'e (ICs0 7.9 uM) kiyasla yaklasik 140 kat daha yiiksek bulunmustur. 0.5-4 mg/kg viicut
agirhigr dozunda, robenakoksib tabletler kopeklerde COX-2 aktivitesinde belirgin bir
inhibisyon olusturmus ve COX-1 aktivitesi tizerinde bir etkisi olmamistir. Robenakoksib
tabletler bu nedenle kopeklerde onerilen dozlarda COX-1 koruyucu 6zelliktedir.

Kopeklerde bir enflamasyon modelinde, 0.5-8 mg/kg arasinda degisen oral tek dozlarla ve 0.8
mg/kg IDso ile analjezik, antienflamatuar ve antipiretik etkilere ve hizli bir etki baglangicina
(0.5 saat) sahiptir. Kopeklerde yapilan klinik calismalarda robenakoksib, kronik osteoartrit ile
iliskili topallik ve enflamasyon ile yumusak doku ameliyati geciren kopeklerde agri,
enflamasyon ve ek tedavi ihtiyacini azaltmistir.

Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Robenakoksib tabletlerin yaklasik 1 mg/kg dozunda gida olmadan oral yolla uygulanmasindan
sonra, 0.5 saatlik bir Tmax, 1.124 ng/ml'lik bir Cmnax ve 1.249 ngesaat/ml'lik bir EAA ile pik kan
konsantrasyonlarina hizla ulagilir. Robenakoksib tabletlerin gida ile birlikte uygulanmasi Tmax
degerinde herhangi bir gecikmeye neden olmamistir ancak Cmax (832 ng/ml) ve EAA (782
ngesaat/ml) degerlerinde bir miktar azalmaya neden olmustur. Robenakoksib tabletlerin
sistemik biyoyararlanimi gida ile birlikte %62, gida olmadan %84 diir.

Dagilim

Robenakoksibin nispeten kii¢iik bir dagilim hacmi vardir (Vss 240 ml/kg) ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir (>%99).

Biyotransformasyon

Kopeklerde robenakoksib karaciger tarafindan yogun bir sekilde metabolize edilir. Bir laktam
metaboliti disinda, diger metabolitlerin tanimlamas1 kdpeklerde bilinmemektedir.
Eliminasyon

Robenakoksib, ven i¢i uygulamadan sonra 0.7 saatlik bir eliminasyon ti5'si ile kandan hizla
temizlenir (CL 0.81 L/kg/saat). Tabletlerin oral uygulamasindan sonra, kandaki terminal
yarilanma Oomrii 1.2 saattir. Robenakoksib, enflamasyon bolgelerinde kandakinden daha uzun
stire ve daha yliksek konsantrasyonlarda kalir. Robenakoksib agirlikli olarak safra yolu ile
(~%65) ve geri kalan1 bobrekler yoluyla atilir. Robenakoksibin kopeklere 6 ay boyunca 2-10
mg/kg dozlarinda tekrarlayan oral uygulamasi ne robenakoksib birikimi ne de enzim
indiiksiyonu 1ile kan profilinde herhangi bir degisiklik olusturmamistir. Metabolitlerin




akiimiilasyonu test edilmemistir. Robenakoksibin farmakokinetigi erkek ve disi kopekler
arasinda farklilik gostermez ve 0.5-8 mg/kg araliginda dogrusaldir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR
Kopeklerde kronik osteoartrit ve yumusak doku cerrahisi ile iligkili agr1 ve enflamasyonun
tedavisi i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Oral yolla kullanilir.

Klinik ¢alismalar robenakoksibin osteoartrit icin yiyeceksiz, yemekten en az 30 dakika once
ya da sonra uygulandiginda daha iyi etki gosterdigini ortaya koydugu i¢in gida birlikte
verilmemelidir. Tabletler aromalidir ve ¢ogu kopek tarafindan kolayca kabul edilir. Tabletler
boliinmemeli veya kirilmamalidir.

Osteoartrit: Onerilen robenakoksib dozu 1 mg/kg viicut agirligi olup 1-2 mg/kg araliginda
uygulanabilir. Asagidaki tablet sayisi her giin ayni saatte olmak {lizere gilinde bir kez
verilmelidir:

Osteoartrit icin tablet giicii ve viicut agirhgina gore uygulanacak tablet sayisi

Viicut agirh@ (kg) Tabllgt nslzym
5-<10 1 tablet

Klinik yanit normalde bir hafta icinde goriiliir. Eger 10 giin sonunda klinik bir iyilesme
gozlemlenmezse tedavi kesilmelidir

Uzun siireli tedavi i¢in, klinik bir yanit gozlendiginde, bu veteriner tibbi iiriiniin dozu, en diisiik
etkili bireysel doza ayarlanabilir. Osteoartrit ile iligkili agr1 ve enflamasyonun zaman iginde
degisebilecegi gbz Online alinarak Veteriner hekim tarafindan diizenli izleme yapilmalidir.
Yumusak doku cerrahisi: Onerilen robenakoksib dozu 2 mg/kg viicut agirligi olup 2-4 mg/kg
araliginda uygulanabilir. Yumusak doku cerrahisi Oncesinde oral yolla tek doz olarak
uygulanmalidir.

Tablet(ler) operasyondan en az 30 dakika dnce yemeksiz uygulanmalidir.

Operasyon sonrast, tedavi giinde bir kez olmak iizere en fazla iki giin daha devam ettirilebilir.
Yumusak doku cerrahisi icin tablet giicii ve viicut agirh@ina gore uygulanacak tablet
sayisl

Viicut agirh@ (kg) Tabllgt nslzym
>2.5-<5 1 tablet

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Osteoartritli kdpeklerde yapilan klinik ¢aligmalarda, kdpeklerin %10-15'inde tedaviye yetersiz
yanit gorilmiistiir.

Bu veteriner tibbi iriiniin giivenilirligi 2,5 kg'dan hafif veya 3 ayliktan kiiciik kopeklerde
belirlenmemistir.

Uzun stireli tedavi i¢in, karaciger enzimleri tedavinin baslangicinda ve 2, 4 ve 8 hafta sonra
gibi araliklarda izlenmelidir. Bundan sonra, her 3-6 ayda bir gibi araliklarda diizenli izlemeye
devam edilmesi Onerilir. Karaciger enzim aktiviteleri belirgin sekilde artarsa veya kopek
yiiksek karaciger enzimleri ile birlikte anoreksi, apati veya kusma gibi klinik belirtiler
gosterirse tedavi kesilmelidir.

Kardiyak veya renal fonksiyon bozuklugu olan veya dehidre, hipovolemik veya hipotansif
kopeklerde kullanimi ek riskler i¢erebilir. Kullanimdan kaginilamiyorsa, bu képeklerin dikkatli
bir sekilde izlenmesi gerekir.



Bu veteriner t1bbi iiriin, gastrointestinal iilser riski olan veya daha 6nce diger NSAil'lere kars1
intolerans gosteren kdpeklerde siki bir veteriner hekim takibi altinda kullanilmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Bu veteriner tibbi iiriiniin giivenilirligi gebelik
ve emzirme doneminde belirlenmemigstir. Veteriner tibbi iiriiniin giivenilirligi {ireme i¢in
kullanilan kopeklerde belirlenmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Kopekler:

Cok yaygin Sindirim sistemi bozukluklari®,
(tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla) Diyare, Kusma

Yaygin Yiikselmis karaciger enzimleri?
(tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)  [istah azalmasi

Yaygin degil Kanl digki

(tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

Cok seyrek Letarji

(izole edilmis raporlar dahil olmak {izere tedavi edilen

10.000 hayvanda 1'den az)

"Vakalarin ¢ogu hafif seyretmis ve tedaviye gerek kalmadan iyilesmistir.

?{ki haftaya kadar ilag uygulanan kopeklerde karaciger enzim aktivitelerinde herhangi bir artis
gozlenmemistir. Bununla birlikte, uzun siireli tedavi ile karaciger enzim aktivitelerinde artiglar
bildirilmistir. Cogu vakada klinik belirti goriilmemis ve karaciger enzim aktiviteleri tedavinin
devam etmesiyle ya stabilize olmus ya da azalmistir. Anoreksi, apati veya kusma gibi klinik
belirtilerle iligkili karaciger enzim aktivitelerindeki artiglar nadirdir.

Istenmeyen etkilerin bildirilmesi onemlidir, ¢iinkii veteriner tibbi iiriiniiniin giivenilirliginin
stirekli olarak izlenmesini saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim araciligiyla, ulusal
raporlama sistemi iizerinden pazarlama izni sahibine veya ulusal yetkili makama
gonderilmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bu veteriner tibbi {iriin diger NSAIll'ler veya glukokortikosteroidler ile birlikte
uygulanmamalidir. Diger antienflamatuvar ilaglarla 6n tedavi ek veya artmis istenmeyen
etkilere neden olabilir ve bu nedenle bu veteriner tibbi iiriinle tedaviye baglamadan 6nce en az
24 saatlik bir tedavisiz donem uygulanmalidir. Ancak, bu tedavisiz donemin siiresi, daha 6nce
kullanilan iiriinlerin farmakokinetik 6zellikleri dikkate alinarak belirlenmelidir.

Ditiretikler veya anjiyotensin doniistiiriicli enzim (ACE) inhibitorleri gibi bobrek akisi tizerinde
etki gosteren ilaglarla es zamanh tedavi klinik izlemeye tabi tutulmalidir. Diiiretik furosemid
ile tedavi edilen veya edilmeyen saglikli kopeklerde, bu veteriner tibbi iiriiniin 7 giin boyunca
ACE inhibitorii benazepril ile birlikte uygulanmasi plazma aldosteron konsantrasyonlari,
plazma renin aktivitesi veya glomertiler filtrasyon hiz1 lizerinde herhangi bir olumsuz etki ile
iligkili bulunmamustir. Robenakoksib ve benazeprilin kombine tedavisi i¢in hedef
popiilasyonda higbir gilivenilirlik verisi ve genel olarak hicbir etkinlik verisi mevcut degildir.
Potansiyel nefrotoksik ilaclarin eszamanli uygulanmasindan bobrek toksisitesi riskini
artirabileceginden kaginilmalidir.

Yiiksek derecede proteine baglanan diger etkin maddelerin es zamanli kullanimi, robenakoksib
ile baglanma agisindan rekabete yol acabileceginden toksik etkilere neden olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
5-6 aylik saglikli genc kopeklerde, yiiksek dozlarda (6 ay boyunca 4, 6 veya 10 mg/kg/giin)
uygulanan oral robenakoksib, gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine dair



herhangi bir belirti gostermemis ve kanama siiresi tlizerinde bir etkisi olmamistir.
Robenakoksibin ayrica kikirdak veya eklemler lizerinde zararli bir etkisi olmamustir.

Herhangi bir NSAIil'de oldugu gibi, asir1 doz, hassas veya risk altindaki kopeklerde
gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine neden olabilir. Spesifik bir antidotu
bulunmamaktadir. Semptomatik destekleyici tedavi Onerilir ve gastrointestinal koruyucu
ajanlarin uygulanmasini ve izotonik salin infiizyonunu icermelidir.

Onsior tabletlerin ve Onsior enjeksiyonluk ¢ozeltinin melez kdpeklerde onerilen maksimum
dozun (2.0, 4.0 ve 6.0 art1 4.0, 8.0 ve 12.0 mg robenakoksib/kg oral olarak ve 2.0 mg, 4.0 mg
ve 6.0 mg robenakoksib/kg subkutan olarak) 3 katina kadar asir1 dozlarda birbirinin yerine
kullanilmasi, doza bagli 6dem, eritem, deride kalinlasma ve deri alt1 enjeksiyon bolgesinde deri
iilserasyonu ve duodenum, jejunum ve ¢ekumda iltihaplanma, tikaniklik veya kanama ile
sonuclanmigtir.Viicut agirligi, kanama siiresi veya herhangi bir bdbrek veya karaciger
toksisitesi kanit1 lizerinde dnemli bir etki gozlenmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Gastrointestinal iilserasyonu veya karaciger hastalig1 olan kdpeklerde kullanilmamalidir.
Kortikosteroidler veya diger non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAil'ler) ile birlikte
kullanilmamalidir.

Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
kopeklerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omri
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN
ONERILER

Veteriner tibbi iiriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kazara yutulmasit durumunda, derhal tibbi yardim alin ve {iriin prospektiisiinii veya etiketi
doktora gosteriniz. Kiigiik cocuklarda kazara yutulmasi1 NSAII yan etki riskini artirir.

Hamile kadinlarda, 6zellikle yakin donemde hamile kalmis kadinlarda, uzun siireli dermal
maruziyet fetiliste ductus arteriosus'un erken kapanma riskini artirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalaji i¢cinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz. Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 4 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
30x1 tablet igeren Alu/Alu perfore birim doz blisterler karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.



SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 25.08.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHIi VE NO:
25.08.2026-016/0038

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Elanco Hayvan Saglig1 Ltd. Sti. .
Cevizli Mah., Tugay Yolu Cad., No:69A, I¢ Kap1 No:123 Maltepe/ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
Elanco France
26 rue de la Chapelle 68330 Huningue/Fransa



Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ONSIOR KOPEK 10 mg
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

BILESIMI

Her bir tablet 10 mg robenakoksib igerir.

Kopeklerde oral yolla uygulanir.

30x1 tablet igerir

Ayrmtil Bilgi I¢in Prospektiisii Okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA [ZNi TARIHi VE NO:
25.08.2026-016/0038

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Elanco Hayvan Saghg Ltd. Sti./Maltepe/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

Elanco France /Huningue/Fransa

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIiHi:
KDV DAHIL PSF:

Blister Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ONSIOR KOPEK 10 mg
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

10 mg robenakoksib ELANCO LOGO

SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:



