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NSIOr INJETAVEL

Solucdo Injetavel para Cées e Gatos
Robenacoxibe

USO VETERINARIO

cerree 20Mg

Indicacéo .

ONSIOR™ INJETAVEL é indicado para o controle

e tratamento da dor e inflamagao associadas as
cirurgias ortopédicas e de tecidos moles em cées

e gatos.

A eficdcia desse produto néo foi avaliada pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Dosagem, via e modo de administracédo
Administrar por via subcutanea.

ONSIOR™ INJETAVEL deve ser administrado por
via subcutanea em cées ou gatos aproximadamente
30 minutos antes do inicio da cirurgia (por exemplo,
no momento da indugdo da anestesia geral), na dose
de 1mL para cada 10kg de peso vivo (equivalente a
2mg/kg). Apds a cirurgia em gatos, tratamento com
uma dose didria pode ser continuada na mesma
dosagem e hordrio de administragdo por até 2 dias.

Contraindicacdes

Nao administrar em animais que sofram de Ulceras
gastrointestinais.

N&o administrar concomitantemente com
corticosteroi- des ou outras drogas anti-inflamatdrias
ndo esteroidais (AINES).

N&o administrar em casos de hipersensibilidade

a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
Nao administrar em animais prenhes, lactantes ou
reprodutores, uma vez que a seguranca de uso de
robenacoxibe néo foi testada nestas condicdes.

Reacodes Adversas

Gatos:

Eventos adversos gastrointestinais (vomitos, fezes
amolecidas ou diarreia) ocorrem mais comumente,
mas na maioria dos casos 0s animais recuperam-se
sem necessidade de tratamento. Episddios de diarreia
ou vdmito com sangue sdo incomuns. Pode ocorrer
dor no local da injecéo.

Caes:

Eventos adversos gastrointestinais (principalmente
vOmito) ocorrem mais comumente, mas na maioria
dos casos 0s animais recuperam-se rapidamente

e sem necessidade de tratamento. Episédios de
diarreia, fezes amolecidas ou escurecidas e redugao
do apetite sdo incomuns. Pode ocorrer leve dor no
local da injecéo, mas pouco comum dor moderada ou
severa.

Condicdes de Armazenamento

Conservar o produto sob refrigeragéo, a uma
emperatu- ra entre 2°C e 8°C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado apds o prazo
de validade indicado no rétulo.

Mantenha este ou qualquer outro medicamento
fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Precaucoes

Precaucdes para 0 uso em animais

Administrar ONSIOR™ INJETAVEL em gatos com
idade superior a 4 meses, e em caes com idade
superior a 2 meses de idade, e em cées e gatos com
peso superior a 2,5kg. 0 uso em animais com
problemas cardiacos, renais, hepaticos ou que
estejam desidratados, em hipovolemia ou hipotensao
pode envolver riscos adicionais. Caso 0 uso seja
inevitavel, é necessario monitoramento cuidadoso

e fluidoterapia.

Em caso de risco de ulceragéo gastrointestinal ou
administracdo em animais com intoler&ncia conhecida
aos anti-inflamatdrios ndo esteroidais deve haver
intenso monitoramento do médico veterinario.

Todos os animais devem ser avaliados com exames
hematoldgicos e bioquimicos antes da administragao
de AINEs. Ao usar AINEs, como ONSIOR™
INJETAVEL, fluidoterapia durante o procedimento
cirtirgico é recomendada para diminuir os riscos de
complicacdes renais. O apetite deve ser monitorado
em animais recebendo ONSIOR™ INJETAVEL.
Suspender a administragéo de ONSIOR™ INJETAVEL
em casos de diminuicédo de apetite ou letargia.
Inflamag&o no local da aplicag@o pode ser notada em
caes e gatos. Reagles anafildticas podem ocorrer
com uso de ONSIOR™ INJETAVEL. Seguranca

com uso a longo prazo e com uso IV ou IM nao foi
demonstrada. Medicamentos da classe dos anti-
inflamatdrios nao esteroidais (AINEs) inibidores da
cicloxigenase podem estar associados a toxicidade
gastrointestinal, renal e hepética. A sensibilidade
aos eventos adversos relacionados ao medicamento
varia de acordo com a individualidade do paciente.
Gatos que apresentaram eventos adversos com

0 uso de outros AINEs podem apresentar eventos
adversos com outro medicamento da mesma

classe. Medicamentos anestésicos podem diminuir
a perfusao renal, e 0 uso concomitante com AINEs
deve ser cauteloso. Apropriado monitoramento
durante procedimentos (incluindo ECG, mensuragéo
da pressao arterial e temperatura) deve ser realizado
em todas as cirurgias. A realizacéo de fluidoterapia
parenteral durante a cirurgia é recomendada para
diminuir potenciais complicagdes renais com

0 uso de AINEs peri-operatdrios. Uso adicional de
medicamentos analgésicos pode ser necessario (ndo
AINE, néo corticosteroide). 0 uso concomitante com
medicamentos nefrotdxicos deve ser cautelosamente
avaliado e monitorado. Os AINES podem inibir
prostaglandinas que mantem a fung@o homeostatica
normal, o que pode resultar em alteragdes clinicas em
caes com alteragao pré-existente ou concomitante.
0 uso concomitante de ONSIOR™ INJETAVEL com
medicamentos que se ligam as proteinas, como
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cardiacas, anticonvulsivantes e comportamentais,
nao foi estudado. A influéncia do uso concomitante
de outros medicamentos com ONSIOR™ INJETAVEL
nao foi avaliada. O uso concomitante deve ser
monitorado. Ndo é sabido se cées e gatos com
sensibilidade aos B-lactdmicos podem apresentar
sensibilidade ao ONSIOR™ INJETAVEL. Robenacoxibe
¢ fracamente soluvel em dgua e em solugoes
acidas, sendo rapidamente degradado na forma
-lactdmico. Em caes e gatos, o lactamico é um
metabolito minoritdrio. Adicionalmente, o lactdmico
degradado é responsavel pelo aumento da meia-
vida dos comprimidos. Sinais neuroldgicos foram
associados ao uso de B-lactdmicos em cdes
e gatos, mas ndo é sabido se o lactamico produzido
pelo robenacoxibe pode causar sinais similares
USO EM GATOS 0 uso em gatos com alteragdes
cardiovasculares ndo foi estudado. ONSIOR™
INJETAVEL demonstrou prolongar o intervalo QT.
0 Robenacoxib pode prolongar o intervalo QT, porém
0 risco associado com o desenvolvimento de arritmia
ventricular ndo é sabido. O uso concomitante com
outros farmacos que possam prolongar o intervalo
QT néo ¢é recomendado, como anti-histaminicos, pro
cinéticos e alguns anestésicos. ONSIOR™ INJETAVEL
contém metabisulfito de sodio e ndo deve ser usado
em pacientes com sensibilidade a esta substancia.
Robenacoxibe é um AINE e néo € sabido se seu uso
em gatos asmaticos pode causar exacerbacao aguda,
assim como visto em humanos com o uso de AINEs.
Ocorréncia de lesdes de pele, urticdria, convulsao,
ataxia e nistagmo foi associada ao uso de ONSIOR™
INJETAVEL. O efeito da inibi¢do da cicloxigenase
e 0 potencial de efeitos tromboembdlicos ou de estado

de hipercoagulagdo ndo foram avaliados.
Precaucdes a serem tomadas pela pessoa que

Lavar as maos e partes expostas ao medicamento
apds o0 uso do produto.

No caso de ingestao ou auto-aplicagdo acidental,
procurar atendimento médico imediatamente levando
a embala- gem e a bula do produto.

Para mulheres gravidas, particularmente no final da
gestacdo, a aplicac@o acidental ou exposigao dérmica
prolongada aumenta o risco da ocorréncia de encerra-
mento prematuro do canal arterial do feto.

Farmacocinética
Robenacoxibe é um anti-inflamatorio e antipirético nao
esteroidal da classe dos coxibes com rapido inicio de
acdo. Em gatos, o robenacoxibe demonstrou inibicao
seletiva da COX-2.

Absorgéo
0 pico plasmatico é atingido rapidamente, com

max geralmente de 1 hora ap6s a administragao
subcutanea em gatos e de 1 a 2 horas em cédes. A
biodisponibilidade sistémica apds a administracéo
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subcutanea em gatos foi de 69% e em caes foi de 67
a 100% (média de 89%).

Distribuicao

Apresenta relativamente baixo volume de distribui¢o
com ligacdo de >99% as proteinas plasmaticas

em gatos e aproximadamente 98% em cées. 0
Robenacoxibe permanece mais tempo no sitio de
inflamacéo do que na corrente sanguinea. A média da
meia vida de eliminac&o no exsudato da inflamagéo é
aproximadamente 27 horas e no sangue 2,5 horas.
Biotransformagao

Robenacoxibe é principalmente metabolizado pelo
figado dos gatos.

Eliminacéo

A meia vida de eliminag&o estimada do robenacoxibe
apos administragdo subcutanea é de 1,1 horas em
gatos e de 0,41 a 1,07 horas em cées. A eliminagéo
ocorre predominantemente pela via biliar (fecal 60% e
urindria 16,5% em gatos, fecal 65% em cées).

Apresentacoes:

ONSIOR™ INJETAVEL é uma solugéo injetével
apresentada em frasco de vidro ambar de 20 mL,
com tampa de borracha.

Proprietario:
Elanco France SAS, 24 Boulevard Vital Bouhot
92521 Neuilly-sur-Seine CEDEX, Franga

Fabricante:
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Representante Exclusivo no Brasil, Importador
e Distribuidor:

ELANCO SAUDE ANIMAL LTDA.
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Responsavel Técnica:

Flavia Schubert — CRMV-SP n° 14.683
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PRODUTO IMPORTADO

0800 112690
sac@elanco.com
Onsior, Elanco e o logo da barra diagonal sdo marcas

da Eli Lilly and Company ou suas afiliadas.
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