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(robenacoxibe)

USO VETERINARIO
Comprimidos palataveis para Caes

Férmula

Cada comprimido de 5mg contém:
Robenacoxibe
Excipiente ............ .
Cada comprimido de 10mg contém:
Robenacoxibe
Excipiente ............ .
Cada comprimido de 20mg contém:
Robenacoxibe
Excipiente ............ .
Cada comprimido de 40mg contém:
Robenacoxibe
Excipiente ............

Indicacao
ONSIOR ¢ indicado para o tratamento e alivio da dor e

inflamagao associadas a osteoartrite e associadas as cirurgias
de tecidos moles em cées.

Dosagem, via e modo de administracao

Administrar por via oral. Ndo administrar com alimentos, uma
vez que a eficacia de robenacoxibe foi melhor demonstrada sem
alimentos ou pelo menos 30 minutos antes ou apods a refeigao.
ONSIOR comprimidos palataveis é ingerido voluntariamente
pela maioria dos cées. Os comprimidos nao devem ser divididos
ou quebrados.

Para o tratamento e alivio da dor e inflamagéo associadas a
osteoartrite em caes:

ONSIOR deve ser administrado por via oral na dose de 1 mg/kg
de peso vivo (é aceitavel uma variagdo de administragcdo de
1 mg/kg a 2 mg/kg), uma vez ao dia no mesmo horario.

A resposta clinica € normalmente observada em uma semana.
O tratamento deve ser descontinuado apoés 10 dias se melhoras
clinicas nao estiverem aparentes.

Para tratamentos prolongados, uma vez que a resposta clinica
seja observada, a dose de ONSIOR pode ser ajustada para a
menor dose eficaz refletindo que o grau de dor e inflamacao
associado a osteoartrite pode variar ao longo do tempo.
Monitoramento regular deve ser realizado pelo veterinario
responsavel pelo tratamento.

Para o tratamento e alivio da dor e inflamagdo associadas as
cirurgias de tecidos moles em cées:

ONSIOR pode ser administrado no pds-operatério uma vez ao
dia na mesma dose indicada para osteoartrite (1-2 mg/kg) por
até 14 dias.

Tabela contendo indicagdo de dose minima de 1 mg/kg
(variando de 1-2 mg/kg):

Pestzkcr;rporal Numero de comprimidos por tamanho
g
5mg 10mg 20mg 40mg
25a<5 1 comprimido
5a<10 1 comprimido
10a<20 1 comprimido
20 a <40 1 comprimido
40a80 2 comprimidos

Nao exceder a dose diaria. Os comprimidos ndo devem ser
divididos ou quebrados.

Para o tratamento e alivio da dor e inflamagéo associadas as
cirurgias de tecidos moles, ONSIOR deve ser administrado por
via oral no periodo peri operatério na dose de 2mg/kg (podendo
variar de 2 a 4mg/kg) por 3 dias consecutivos (por exemplo,
administrar a primeira dose oral aos caes aproximadamente

45 minutos antes da cirurgia e administrar por até mais 2 dias).

Tabela contendo indicagdo de dose minima de 2mg/kg
(variando de 2-4 mg/kg):

Peso(ﬁo)rporal Numero de comprimidos por tamanho
(¢}

10mg 20mg 40mg
25a<b 1 comprimido
5a<10 1 comprimido
10 a <20 1 comprimido
20 a <40 2 comprimidos
40 a 80 4 comprimidos

Nao exceder a dose diaria. Os comprimidos ndo devem ser
divididos ou quebrados.
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Contraindicacoes

A seguranga do robenacoxibe néo foi estabelecida em caes
pesando menos que 2,5 kg ou abaixo de 3 meses de idade.

N&o administrar em animais que sofram de Ulceras
gastrointestinais ou com doengas hepaticas.

N&o administrar concomitantemente com outras drogas
anti-inflamatérias nao esteroidais (AINEs) ou com
corticosteroides, medicamentos normalmente utilizados no
tratamento da dor, inflamagéo e alergias.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia
ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar em animais prenhes ou lactantes, uma vez que
a seguranca de uso de robenacoxibe néo foi testada nestas
condicdes.

Reacgdes Adversas

Reacdes adversas relacionadas ao trato digestivo sdo
comumente reportadas, mas na maioria dos casos foram leves e
0s animais se recuperaram sem a necessidade de tratamento.
Vémitos e alteragdes nas fezes sdo ocorréncias muito comuns,
diminuicdo do apetite e diarreia sdo comuns, e ocorréncia de
sangue nas fezes € incomum.

Em cées tratados por até duas semanas néao foi observado
aumento nas atividades de enzimas hepaticas. Entretanto, com
tratamentos prolongados € comum encontrar aumento na
atividade das enzimas hepaticas. Na maioria dos casos as
atividades de enzimas hepaticas estabilizam ou diminuem com a
continuagéo do tratamento. Aumento na atividade das enzimas
hepaticas associado com anorexia, apatia ou ocorréncia de
vOmitos é pouco frequente. Em casos muito raros, a letargia
pode ser observada.

Precaucoes
Uso exclusivamente veterinario.

Precaucgdes para o uso em animais

Cuidados especiais devem ser tomados quando administrar o
produto a cdes com fungdes cardiaca ou renal comprometidas
ou desidratados, hipovolémicos ou hipotensos. Se o uso nao
puder ser evitado, estes animais devem receber fluidoterapia e
monitoramento constante.

O produto deve ser utilizado sob monitoramento veterinario
estrito em casos de risco de ulceracao gastrintestinal, ou se o
animal apresentou previamente intolerancia a outros
anti-inflamatdrios né@o esteroidais (AINEs).

Antes da administracdo de qualquer AINE, é aconselhavel a
realizagdo de exame fisico e testes laboratoriais para se
estabelecer os parametros pré-tratamento. Para tratamentos
prolongados, enzimas hepaticas devem ser monitoradas no inicio
do tratamento, ex.: apos 2, 4 e 8 semanas. E recomendado
seguir com monitoramento regular, ex.: a cada 3 - 6 meses.

O tratamento deve ser descontinuado se a atividade das enzimas
hepaticas aumentarem consideravelmente ou o cdo apresentar
sinais clinicos como anorexia, apatia ou vomito em combinagéo
com enzimas hepaticas elevadas.

Interacdes Medicamentosas:

Em caes saudaveis tratados com e sem a furosemida diurética, a
administracdo concomitante de ONSIOR com o inibidor de ECA
benazepril por 7 dias foi bem tolerada e ndo foi associada a
efeitos negativos nas concentragées de aldosterona na urina,
atividade de renina plasmética ou taxa de filtragdo glomerular.
Condicoes de Armazenamento

Conservar o produto em embalagem original, em temperatura de
15°C a 30°C, em local seco e ao abrigo da luz solar direta.

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

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

Apresentacgoes:

ONSIOR ¢ comercializado em cartuchos contendo 1, 2, 4 ou

10 blisters com 7 comprimidos cada.

Proprietario:

Elanco US Inc., 2500 Innovation Way, Greenfield, Indiana, E.U.A.
Fabricante:

Elanco France SAS, 26 Rue de La Chapelle, 68330 Huningue,
Franca.

Representante Exclusivo no Brasil, Importador e
Distribuidor:

ELANCO SAUDE ANIMAL LTDA.

Av. Pref. Jodo Vilallobo Quero, 2.253 - Barueri - SP

CNPJ: 00.820.120/0005-69

www.elanco.com.br

Responsavel Técnica: Débora Andrade - CRMV-SP n° 20.963
Produto registrado no Ministério da Agricultura e Pecudria so o
n°SP 000057-4.000011 em 08/01/2021

PRODUTO IMPORTADO
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