YNATCTBO 3A YINOTPEBA

1. Wme Ha BeTepuMHapPHO — MeAULMHCKUOT Npenapat (naTuHuua)
Mme Ha BeTepUHAPHO — MeAULMHCKUOT NpenapaTt (Make[0HCKU jasuK):
-jaunHa

Onsior 20 mg/ml solution for injection for cats and dogs
Onsior 20 mg/ml pacTBop 3a MHjeKTMparbe 38 MaYkM U Kyumnhba

\ 2. Wme mn agpeca Ha HOCMTENOT Ha 0406peHMeTo 3a cTaBakbe Bo npomeT 8o PCM

ANTY BUTA BET 400 yso3-13B03
yn. "Tajmmwka" 6p. 32, CKkonje,
Peny6nvka CeBepHa MaKeaoHuja

\ 3. WUme m agpeca Ha NpOU3BOAMUTENOT

MUme u agpeca Ha Npou3BOAUTENOT OArOBOPEH 3a NPOM3BOACTBO M KOHTPOJ1A Ha NyLUTakbe Ha cepujaTta
(m):

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Strasse 19

49377 Vechta

Germany

Mme 1 apgpeca Ha HOCUTENOT Ha oA06peHMneTOo 3a cTaBakbe BO NPOMET:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germany

’ 4. Cocras

4.1. AKTMBHa cyncTaHumja/vm
Cekoj ml coapru:
PobeHaKoKcnb 20 mg

4.2. NoMOLWHM cyncTaHUuun
EkcumunueHT (-u):
KBanutatuseH coctaB Ha eKCLUUNUEHTUTE U APYTUTE COCTOjKM

Hatpuym meTtabucynourt (E 223) 1 mg/ml

Makporon 400

ETaHon, aHxmnapo3eH

Monokcamep 188

JINMOHCKa KnucenmHa moHoxuapat

HaTpuym xnapokeug,

Bopaa 3a MHjeKTMparse




4.3. dapmaueBTcka popma
Bucrtpa, 6e360jHa Ao cBeT/iIo 0boeHa (po3eBa) TEYHOCT.

‘ 5. LUenHu suposu ‘

MayKu 1 Kyuunmsa.

6. WHaunKauuu

3a TPE€TMaH Ha 60Ka 1 BocnaseHue NOBP3aHW CO opTonNeacKn nam onepautmmnm Ha MeKU TKMBa Kaj Ky4dutrba.
3a TPEeTMaH Ha 601Ka 1 BocnaneHue noBpP3aHU CO opTonNeacCKN nam onepaunn Ha MeKM TKMBa Kaj Ma4dKu.

] 7. KoHTpanHauKauuu

[a He ce ynoTpebyBa Kaj *KMBOTHM KOW CTPaLaaT o4 racTPOUHTECTUHANEH yALep.

[a He ce ynoTpebyBa UCTOBPEMEHO CO KOPTUKOCTEPOUAM UNN APYIU HECTEPOUAHN aHTUNMHPAAMATOPHM
nexkosu (NSAIDs).

[a He ce ynoTpebyBa BO C/ly4aj Ha XMMNEPCEH3UTUBHOCT Ha aKTMBHATa CyncTaHuMja UM Ha 6UNo Koj op,
eKCuMnmMeHTUuTe.

[a He ce ynoTpebyBa Kaj rpaBMAHN U }KUBOTHM BO NlakTauuja (Buaete aen 12.3).

‘8. HecakaHu aejctBa

Mauku:
Yectu Bbonka Ha MecToTo Ha UHjeKTUpame
(1 g0 10 uBoOTHK / 100 TpETUPAHM }KUBOTHU): HapyluyBatba BO AUrecTMBHUOT TpakT?, Aunjapejal,
Mospakare!
Momanky yectu KpBaBa aunjapeja, Kps npu nospakare
(1 go 10 unBoTHKM / 1000 TPETUPAHU }KUBOTHU):

NosekeTo cnyyan 6une 6aarn n nommHysane 6e3 TpeTmaH.

Kyunmba:
Yectu Bo/IKa Ha MEeCTOTO Ha MHjeKTUpatbe®
(1 Ao 10 »unBoTHKM / 100 TpeTUPAHU }KNBOTHU): Hapyluysakba BO AUrecTMBHUOT TpakTS, Aunjapeja?,
Mospakare?
Momanky yectu LUpHa cTtonnua
(1 mo 10 »kmBoTHM / 1000 TpeTUPaHM XNBOTHK): | HamaneH aneTuT

NojasaTta Ha ymepeHa unu cuiHa 60/1Kka Ha MeCTOTO Ha MHjeKTUparbe 6una NomMasKy Yecta.
MosekeTo cnyyvamn 6une 6aarm n nomuHane 6e3 TpeTmaH.

MpujaByBarb€TO Ha HECAKAHW peaKL MK e BaxKHO. Toa 0BO3MOXKYBa NOCTOjaHO clefere Ha be3beaHocTa
Ha BeTepuHapHO-MeAMUMHCKMOT npenapat. [o)enHo e npujaBuTe fga ce ucnpakaaT npeky
BETEPUHAPHUOT JIeKap WM A0 HOCUTE/NOT Ha 0406PEHMETO 3a CTaBake BO MPOMET WU A0 APrKABHWUOT



HagnexXeH opraH npery Ap»XaBHUOT CUCTEM 3a U3BECTyBaHbE. Buaete ro ynaTCcTtBOTO 34 yn0Tpe6a 3a
cooaBeTHUTE NOAaTOUN 38 KOHTAKT.

9. HauuHu Ha ananuupame, A03Upabe U COBET 3a NPaBU/IHA NPUMEHA ‘

3a cynKyTaHa NpMMeHa.

[a ce npuMeHM CynKyTaHO Kaj Mayku U Kyumtba npmbamkHo 30 MUHYTK Npes, NoYeTOKOT Ha onepauujaTa,
Ha NpMMep OKOJly MepMoaoT Ha BOBe BO OMWTA aHecTesnja, Bo Ao3a oa 1 ml Ha 10 kg TenecHa TeXknHa
(2 mg/kg). Mo onepaTUBHUOT 3adaT Kaj MayKM, MOXe [la ce NPOAO/IKM CO eiHOKPaTeH TPeTMaH AHEBHO,
CO MCTaTa 4033 M BO UCTO Bpeme CEeKOoj AeH BO nepuos Ao 2 geHa. o onepaumja Ha MeKU TKMBA Kaj
KyUYMHba, MOXKe [a ce MPOAOJIKMN CO eAHOKPATEH TPETMaH AHEBHO, CO UCTATa A403a U BO UCTO BpEME CEKOj
OEH BO nepuog [0 2 aeHa.

Mpu M3BeayBareTO Ha CTyauuTe 3a 6e36eAHOCT Kaj Ue/HUTE KMBOTHU, Buia TecTUpaHa 3aMeHCKa
npumeHa Ha Onsior Tabnetn u Onsior pacTBOP 3a MHjEKTUParbEe, NMPU LITO CE NMOKaXKano AeKka e Aobpo
TOoNepupaHa o4, CTpaHa Ha MauykuTe U KyuynrbaTa.

Onsior pacTBOPOT 3a UHjeKTUpPakbe MAK TabneTnTe moxKaT fAa ce ynoTpebyBaaT Kako 3aMeHa 3a ApyrvoT
COr/laCHO MHAMKauuuTe M ynaTcTBaTa 3a ynotpeba ogobpeHu 3a cekoja of, papmaueBTckute dopmu.
TpeTmaHoT He cMee Aa ja HaaMUHe eAnHeYHaTa A03a (TabaeTa UaM Hjekuuja) Ha aeH. Be monme umajte
BO Npeasua AeKa npernopayaHuTe A03M 3a ABeTe popmyaLmm MOXKaT Aa Ce pas/IMKyBaar.

] 10. KapeHua ‘

He e npumeHnunso.

| 11. PoK Ha Tpaeke M HauMH Ha CKnaguparbe |

Pok Ha ynoTpeba Ha BeTepuHapHO-MeANLUMHCKMOT NpenapaT nakysaH 3a npogaxkba: 3 rognHu.
Pok Ha ynoTpeba no NpBoTO OTBOPaH-E Ha WWLWEHLETO: 28 AEHOBMU.

[a ce uyBa HagBop oa nornea v godart Ha geua.

[a ce yyBa Bo nagunHuk (2 °C — 8 °C). He e noTpebHO nagere 3a Bpeme Ha 4-HeAeNHNOT Nepmoa, Ha
ynotpeba no NpBOTO OTBOpPae Ha LWUWeHLeTo. M3berHyBajTe BHeC Ha KOHTAMWHEHTU. YyBajTe ro
WWLWEHLETO BO HAABOPELLIHOTO KAPTOHCKO MaKyBakbe.

’ 12. MocebHM MmepKUn Ha NpeTNasNUBOCT

12.1 NMoce6HN mepKK Ha NPETNa3NMBOCT NPU ynotpeba Kaj 3 KUBOTHUTE

BesbeaHocTa Ha 0BOj BeTEPUHaAPHO-MEAULMHCKM Npenapat He 6uia yTBpAeHa Kaj Mayku nomnaam o 4
Meceuy U Kaj Kyunrba NOMIAN 04 2 MeCeLm UM Kaj Mauyku U Kyuuiba Ymnja TenecHa TeXKMHa e MoMana og,
2.5 kg.

Ynotpe6ata Kaj }KMBOTHW CO HapyLLeHa cpueBa, bybpexkHa namn xenatanHa QyHKUMja UK Kaj 3KUBOTHU KoU
ce AexnapupaHu, XMNnoBoAeMUYHMN AN XMMOTEH3UUYHM MOXKE A3 BKAYUM AONONHUTENHM PU3MLN. [LOKONKY
ynoTtpebata He Moe fa ce usberHe, oBue XMBOTHM BapaaT BHUMATENHO clederbe U daymaHa Tepanuja.



KopucTeTe ro oBoj BeTepMHapHO-MeANUMHCKM NpenapaT nog, CTpor BeTepMHaApeH Hag30p BO Cay4aun Ha
PU3MK Of, TaCTPOUHTECTUHA/IHW yAUepaunun WM  OOKOAKY MNPEeTXOAHO MBOTHOTO MOKaxKanio
MHTONEepaHuuja Ha gpyru NSAIDs.

12.2 MocebHM MepKM Ha NpPeTnasnMBOCT KOM Mopa Aa M npe3eme AULETO KOe ro anauvuupa
BeTEepUHaAPHO-MEeAULMNHCKMOT Npenapar Kaj }KMBOTHUTe
M3mujTe rv paueTte 1 KoxaTa Koja 61una ns3noxeHa Ha npenapaToT BeAHall rno ynotpebara.

Bo cnyyaj Ha HecakaHo ronTakbe WAM cebeuHjekTMparbe, BegHaw nobapajte meaUUMHCKM COBET U
NoKaykeTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba unum eTmkeraTa Ha IeKapoT.

Kaj bpemeHn xKeHu, ocobeHOo Kaj KeHu npeq nopararbe, CNy4ajHOTO UHjeKTUpPare U NPOAO/IKeHaTa
AEepMasiHa U3I0XKEHOCT ro 3roNemyBaaT PUIMKOT oZ NpeaBpeMeHOo 3aTBoparbe Ha ductus arteriosus Kaj
deTycor.

12.3 paBuauTeT, NaKTaumuja uam HeCUBOCT

[paBuAMTET U NaKTaUM|a:

Be3begHoCTa Ha BETEPUMHAPHO-MEAMLMHCKUOT NpenapaTt He buaa yTBpaeHa 3a BpemMe Ha rpaBuanTET U
NaKTauuja.

NnogHocT:
BesbenHocTa Ha BETEPUHAPHO-MEAMLMHCKMOT NpenapaT He 6una yTBpAEHa Kaj MayYkM U Kyunkba Kou ce

KOPWUCTAT 3a Ppa3dMHOXyBare.

12.4 NHTepaKuuja co ApyrM meAULUHCKU NpenapaTtu u apyru o61Mum Ha MHTepaKuymja

OBOj BETEPMHAPHO-MEAULIMHCKN NpenapaT He cmee Aa ce NpUmeHyBa 3aegHo co apyru NSAIDs wau
rIYKOKOpPTMKOCcTeponau. MNpeaTpetmaHoT Co APYrM aHTUMHGNAMATOPHM NEKOBU MOXe Aa AoBeje A0
OOMNO/IHUTENIHU UKW 3roNIeMeHN HecaKaHu edeKTM M COOABETHO Ha Toa, Tpeba ga cnegu nepuog 6es
TPEeTMaH CO TAaKBW CYMNCTaHLMKM HAjManKy 24 yaca npes NoOYETOKOT Ha TPETMAHOT CO OBOj BETEPUHAPHO-
MegMUMHCKM npenapaT. [lepuogoT 6e3 TpeTmaH, cenak, Tpeba pa M 3eme BO Npeasua
$apMaKOKMHETMYKMTE CBOJCTBA HA NpoM3BOAMTE KoM Buie NPeTXo4HO KOPUCTEHW.

McToBpeMeHMOT TpeTMaH CO MpenapaTh KoM MOoKaxKyBaaT AejcTBO BP3 OyOPeKHMOT NPOTOK, Ha npumep
ANYPETULMN UAN UHXMBUTOPU Ha aHTMOTEH3MH-KOHBEPTMPAUKMOT eH3um (ACE), Tpeba ga buge npeamet
Ha K/AMHUYKO cneferbe.

Kaj 34paBun Maukun UK Kyunkba TPETUPAHM CO Uan 6e3 AnypeTrKoT dpypocemma, UCTOBpemeHaTa NpumeHa
Ha 0BOj BETEpPUHaPHO-MeaNUMHCKM Npenapat co ACE MHxnmbutopoT 6eHasenpun Bo nepuog og, 7 A4eHOBU
He 61na NoBp3aHa co 6U0 KaKBKM HeraTUBHM edeKTM BP3 KOHLEHTPAUUWUTE Ha aN40CTePOH BO MAasmata
(Maukn) nam ypuHata (Ky4mrba), akTMBHOCTA Ha PEHWMH BO MJa3maTa WM CTankaTa Ha raomepynapHa
¢duntpaumja. He nocrojat nogaTtoum 3a 6e3begHOCTa Kaj LenHaTa nonynauuja M ONWTO MogaToum 3a
edmMKacHOCTa Npy KOMBUHUPAH TPEeTMaH Ha pobeHaKoKcub u beHasenpun.

Bupgejkmn aHecTeTMLMTE MOXKAT A3 BAWjaT BP3 peHanHaTta nepdysuja, 3a Bpeme Ha onepauuja Tpeba aa ce
3eme BO npeaBug ynotpebata Ha napeHTepanHa dbayngHa Tepanuja 3a Aa ce HamanaT NoTeHUMjanHuTe
6ybpeXkHM KomnanKaumm npu npumeHaTa Ha NSAIDs npeg onepaTMBHMOT 3adar.

Tpeba pa ce oaberHysa UcToBpeMeHa NMpUMeHa Ha NOTeHLMjaNHO HeQPOTOKCUYHM NpenapaTh nopagu
MOJHOCTa 3a 3ro/IeMeH PU3WK 0f, PeHasIHa TOKCUYHOCT.



Mpy UcToBpeMeHa NPUMEHA Ha APYrY aKTUBHMU CYNCTaHLMM KOM MMaaT BMCOK CTeNeH Ha Bp3yBakbe CO
NPOTENHU, POBEHAKOKCMBOT MOMKe Aa ce HaTnpeBapyBa 3a BP3yBakbe 33 PeLenTopuTe U Ha TOj HauMH Aa
foBeze [0 TOKCUYHU edeKTH.

12.5 NMpeaosupame

Kaj 3apaBv miagm Kyuymkba Ha BO3pacT og 6 meceuu, CynkyTaHaTa NpMmeHa Ha pobeHaKoKcub eaHall
AHEeBHO BO A03M 04, 2 (npenopavaHa TepanesTcKka go3a; NT/A), 6 (3 natm noronema og MTA) n 20 mg/kg
(10 matm NTA) 3a 9-KpaTHM NpumMeHM BO nepuog oA 5 Hegenu (3 umkaycu of, 3 nocnenoBaTeNHU
WUHjeKTUparba edHall AHEeBHO) He npeau3BMKana 6GWN0 KaKBM 3HALUM Ha TOKCMUYHOCT, BKAy4yBajKu
racTPOUHTECTUHA/HA, BybperkHa nan xenatasHa TOKCMYHOCT M HeMaJsie epeKT BP3 BPEMETO Ha KpBapeHse.
Kaj cuTte rpynn (BKAyYyBajKM MM M KOHTPOJIHUTE) Ha MECTOTO Ha WHjeKkTupare 6uno 3abenerkaHo
BOCMNaJieHWe Koe ce NnoBaeKyBa u buio NocepmosHo BO rpynute Kage bune npumeHetr gosm og 6 u 20
mg/kg.

Kaj 3apaBu mnagu mayku Ha BospacT og 10 meceum, cynkyTaHaTa npMmeHa Ha pobeHaKoKcub egHall
AHeBHo Bo Ao3u o4 4 mg/kg (aBa natn NTA) Bo 2 nocneaosaTtenHun aeHosu u 10 mg/kg (5 natm NTA) Bo 3
nocnenoBaTesIHN JEHOBU He npeausBuKana 6uao KakBu 3HaUM Ha TOKCMYHOCT, BKAYYyBajKM 3HAUM Ha
racTPOMHTECTUHAHA, BybpekHa UK xenaTtasiHa TOKCUYHOCT U HeMmasie edeKT Bp3 BPEMETO Ha KpBapeHe.
Kaj aBete gosmpaHu rpynn 6une 3abenexaHn peep3vbUNHU, MUHUMANHU pPeakuun Ha MecToTo Ha
MHjeKTUpate.

3ameHcKaTa npumeHa Ha Onsior Tabnetn n Onsior pacTBOP 3a UHjEKTUPaHE Kaj MadyKM Ha Bo3pacT o4 4
meceum BO A03M A0 3 naTv noronemu of npenopadaHata (2.4 mg, 4.8 mg, 7.2 mg pobeHakokcnb/kg
opanHo u 2.0 mg, 4.0 mg, 6.0 mg pobeHakokcmb/kg cynkyrtaHo) pesyntvpana cO [03HO-3aBMCHO
3ronemyBarb€ Ha MojaBaTa Ha CnopagMyeH egem Ha MecToTO Ha MHjeKTUpare U MUHMMAAHO 4o 6naro
CYMaKyTHO/XPOHMYHO BOCMajsieHMe Ha MOTKOMKHOTO TKMBO. Bo nlabopaTopucKuTe UcTpakysarba Guse
3abenerkaHu A03HO-3aBUCHO 3rosieMmyBakbe Kaj QT MHTepBanoT, HamaneH 6poj Ha OTUYKyBakba Ha CPLETO
M COOABETHO 3rosiemeHa ¢pekdeHuMja Ha auwerbe. He Gune 3abenerkaHu 3HauvajHU edeKkTU Bp3
TesiecHaTa TeXMHa, BpeMETO Ha KpBapere UK A0Ka3 3a 6110 KaKBa raCTPOUHTECTMHANHA, BybperkHa nnu
XenaTasiHa TOKCUYHOCT.

Bo wucTparkyBarbaTa 3a npefosupare Kaj Mayvyku, nocToeno A03HO-3aBUCHO 3rosiemyBarbe Kaj QT
WHTepBanoT. He e no3Hata OMONOLWIKA PeneBaHTHOCT Ha 3rosiemeHuTe QT MHTEepBanW HaLBOP OL
HOpPManHWUTE Bapujaummn 3abenerkaHyn No npeposvparbe co pobeHakokcnb. He Gune 3abenerkaHu
npomeHun Bo QT MHTEepPBaNOT NO eaMHEeYHa UHTPABEHCKa NpMMeHa Ha 2 unun 4 mg/kg pobeHakoKcnb Kaj
aHecTe3npaHu 34paBn MadKM.

3ameHckaTa npumeHa Ha Onsior Tabnetu u Onsior pacTBOp 3a WMHjEeKTUpakbe Kaj Kyuukba mMenesu BO
npeKkymepHU A03u A0 3 NaTU NorosieMmn o, MakcMmasiHaTa npenopadvaHa gosa (2.0, 4.0 n 6.0 nnyc 4.0, 8.0
n 12.0 mg pobeHakokcnb/kg opanHo m 2.0 mg, 4.0 mg n 6.0 mg pobeHakokcnb/kg cynkytaHo)
pesynTMpana co [03HO-3aBWMCHa MoOjaBaTa Ha egem, eputem, 3agebenyBatbe Ha KOXATA M KOXKHA
yauepaumja Ha MecToTo Ha CYNKYTaHOTO MHjeKTUpParbe M BOCMAJIEHME, KOHFecTuja UaM Xxemoparuja Bo
AYOOEeHYMOT, jejyHyMOT U UeKymoT. He Bune 3abenerkaHn 3Ha4ajHU edeKTU Bp3 TesiecHaTa TEXKMHA,
BPEMETO Ha KpBapere UM A0Ka3s 33 610 KakBa 6ybperkHa nam xenataaHa TOKCMYHOCT.

He bune 3abenexkaHn NPOMeHM BO KPBHMOT MPUTUCOK MM €EKTPOKApPAMOrpamoT No efHoKpaTHaTa
npumeHa Ha 2 mg/kg pobeHakoKcnb cynkyTaHo uam 2 nuam 4 mg/kg MHTPABEHCKM Kaj 34PpaBU Kyuuiba.



3abenerkaHa e nojaBa Ha NoBpaKkake 6 40 8 Yaca No [O3UPAHETO Kaj 2 04, 8 Kyunhba Kaj Kou € NpuMeHeT
PacTBOP 3a MHjeKTUparbe BO A03a o4 4 mg/kg MHTpaBeHCKM.

Kako wro e cnyyaj n co 6uno koj NSAID, npefo3npakeTo MOXKe Aa Npean3BuKa raCTPOUHTECTMHAIHA,
6ybpexkHa WM xenaTasiHa TOKCUMYHOCT Kaj CEH3UTUBHU MAM KOMMAPOMMUTMPAHU XKMBOTHWU. He noctom
cneundmryeH aHTnaoT. Ce npenopayyBa CMMNTOMATCKa, MOTNOPHA Tepanuja Koja ce CoOCToM o4, NpUMeHa
Ha raCTPOUHTECTUHANHM 3alWITUTHU CPeACcTBa M MHPY3Mja CO M3OTOHUYEH PU3NONOLLKKN PacTBOP.

12.6 HekomnaTMbUAHOCTH
Bo OTCcycTBO Ha CTyAuM 3@ KOMNATUMOUNHOCT, OBOj BETEPUHAPHO-MEANLMHCKM NpenapaTt He cmee Aa ce
MeLla CO ApYyrv BeTepUHAPHO-MeANLNHCKM NpenapaTtu.

13. Mpupopa 1 cocTaB Ha NaKyBame

MoBekeAo3HO KMANMBaPHO CTak/AeHo WwulleHue Koe coap*u 20 ml pactBop 3a UHjeKTUpatrbe, 3aTBOPEHO
CO NYMEH Yern U 3aneyaTeHo Co alyMUHUYMCKO Kanave. EQHO WwulieHLUe e NakyBaHO BO KapTOHCKa KyTuja.

14. Noce6HU MepKM Ha NPETNa3NNBOCT 32 OTCTPaHyBatbe HA HEMCKOPUCTEHUOT NpenapaT uau
oTnagHuTe matepujanu gobueHu og ynotpebata Ha UCTMOT

JlekosuTe He Tpeba Aa ce oTCTpaHyBaaT NpeKy oTnagHUTe BOAW UAKM OTNAAOT 04, AOMAaKMHCTBOTO.

HOpMCTETe wemMmun 3a OTCTpaHyBakbe Ha CEKOj HENCKOPUCTEH BETEPUHAPHO-MEANUNHCKN NpenapaTt uaun
oTnagHun MaTepMjal'IVI AO6MEHVI O, TaKBUOT BETEPUHAPHO-MeAUULMNHCKU Mpenapat BO COrMNMaCHOCT Co
NOoKanHuTe 6apa|-ba n co 6uno KOj HauWWoOHaNeH CUCTEM Ha co6Mpa|-be NMPUMEHNINB Ha 3aCerHatuot
BETEPUHAPHO-MeANLIMHCKU Npenapar.

15. HauuH Ha n3pgaBamwe

BeTepnHapHO-MeANUMHCKM Npenapart WTo ce ynoTpebysa camo BO BETEPMHAPHO APYLUTBO.

16. ATC Bet KOp,

ATCvetkoa: QMO01AH91.

’ 17. OcraHatv uHpopmaumum ‘

17.1 PapmaKkoamMHaAMCKM CBOjCTBA

PobeHaKoKcnboT e HecTepouaeH aHTUMHbnamaTopeH nek (NSAID) oa kKnacaTa Ha KoOKcubu. Toj e
NOTEHTEH N CENEKTUBEH MHXMBUTOP Ha LIMKAOOKCUTeHasa 2 eH3nmoT (COX-2). LiMKNnooKcureHasa eH3nmoT
(COX) e npucyteH Bo ase dopmun. COX-1 e coctaBHa popma Ha EH3UMOT U UMa 3aLITUTHU GYHKLMK, Ha Np.
BO FAaCTPOMHTECTUHANHMOT TPAKT 1 bybpesute. COX-2 e MHAyuUMpadka popma Ha eH3UMOT U € OArOBOPEH
3a NPOM3BOACTBO Ha NOCpeaHULM BKAYy4YyBajku ro PGE,, Koj nHayumpa 60/1Ka, BOCNaneHue Unm Tpecka.

Kaj maukun, Kopuctejku in vitro aHanusa Ha MnosiHa KpB, pobeHakoKcMboT 6un npubanxkHo 500 natu
nocenektneseH 3a COX-2 (ICso 0.058 uM) Bo cnopegba co COX-1 (ICso 28.9 uM). In vivo, pacTBOpOT 3a
WHjeKTUparbe pobeHaKoKcMb npeamsBuKan MspaseHa MHXxMbMuUMja Ha akTMBHOCTa Ha COX-2 M Heman



edeKT Bp3 akTuBHOCTa Ha COX-1. MMpu npenopavaHa go3sa (2 mg/kg) Bo BocnanutenHunot obpased, bune
NOKaXKaHW aHANIFeTCKN, aHTUMHONAMATOPHU U aHTUNNPETUYHN ePEeKTU, @ BO KAUHUYKUTE UCMUTYBAH:A,
po6eHaKOKCMHOT ja Hamanmn 6oaKkaTa U BOCNANEHMETO Kaj MAYKM Kaj KoM ce n3BeAyBa OpTONeAacKa Uam
onepaunja Ha MeKn TKMBa.

Kaj Kyunrba, pobeHakoKcmboT Bo in vitro ycnosm 6un npubauxkHo 140 natu nocenektnseH 3a COX-2 (I1Cso
0.04 uM) Bo cnopeaba co COX-1 (ICsp 7.9 UM). In vivo, pacTBOPOT 3a UHjeKTUpParbe POBEeHAKOKCUb
npeanssuMKan nspaseHa MHxMbuumja Ha aktusHocta Ha COX-2 1 Heman edeKT Bp3 akTMBHOCTa Ha COX-1.
Mpu go3a Koja ce asukm oa 0.25 ao 2 mg/kg, pobeHakoKcMBOT MMan aHaNreTCKn, aHTUMHGAAMaTOPHMU U
QHTUNUPETUYHM edeKTM BO BOCNANNTENHUOT 0bpaseLl, co 6p3 noyeToK Ha gejcTeoTo (1 h). Bo KAMHMYKUTE
ncnuTyBakba, Npu npenopadvaHa Ao3a (2 mg/kg), pobeHakoKcmboT ja Hamanmn 6oaKaTa U BOCNajaeHMeTo
Kaj KyuMHba Kaj Kou ce nsseaysa opToneacka Uan onepauunja Ha MeKu TKMBA U ja Hamanua notpebaTa of,
“cnacyBaykmn” TpeTMaH Kaj KyunbaTa Kaj Kou ce u3BeayBa onepaumja Ha MeKu TK1Ba.

17.2 dapmaKOKUHETUUYKU 0cobeHOoCTH

Ancopnuuija

MaKcMManHUTE KOHLEHTpaLMM Ha PoOEHaKOKCMO BO KpPBTA Ce MOCTUrHyBaaT 6p30 MO CymnKyTaHOTO
WHjeKTMpPaHbe Kaj Maduku U Kydumba. Mo gosa og 2 mg/kg, NOCTUrHATO € Tmax 04 1 Yac (MaukmM 1 Kyumnhba),
Cmax 04, 1,464 ng/ml (maukn) n 615 ng/ml (kyuura) u AUC og 3,128 ng-h/ml (maukn) n 2,180 ng-h/ml
(Kyumrba). Mo cynkyTaHa npumeHa og, 1 mg/kg, cuctemckaTa 6MOPacnoNoKRNBOCT U3HECYBa 69% Kaj MauKu
n 88% Kaj Kyunma.

Auctpunbyumja

PobeHakoKcnboT Mma penaTMBHO Man BoAiymeH Ha auctpubyuuja (Vss oa 190 ml/kg Kaj mauku u 240
ml/kg Kaj Kyumba) M e BUCOKO Bp3aH 3a NniasmaTckuTe npoTtemHmn (>99%).

BuoTpaHchopmaumja
PobeHaKoKcnboT BO ronema mepa ce metabonnsmpa Bo LpHMOT 4p0b Kaj Mayku 1 Kyumrsa. OcBeH eneH
NAaKTaMCKUN MeTa6OI'IVIT, WOEHTUTETOT Ha gpyrute MeTabonnTu He e No3HaT Kaj MaYKnUTE NN KyHUhHbaTa.

EnnmmnHaumja
Mo nHTpaBeHCKaTa npumeHa, pobeHakoKkcnboT 6un 6p3o eanmunHmnpar og Kpsta (CL og 0.44 L/kg/h Kaj

maukm 1 0.81 L/kg/h Kaj Kyunrba) co nonyspeme Ha envmuHaumja tiz o4 1.1 h kKaj mauku n 0.8 h Kaj
Kyuutba. Mo cynkyTaHa npuMmeHa, TEPMUHANHUOT NONYKMBOT o4, KpBTa 6ma 1.1 h Kaj mayku n 1.2 h Kaj
KyunHba.

PobeHaKoKcnbOoT OncTojyBa NOAOATO M BO MOBUCOKM KOHLIEHTPALLMKM Ha MecTaTa Ha BOCNasieHUe OTKOJIKY
BO KpBTa.

Pob6eHaKoKcMbOoT ce M3nadyBa NPETEXHO NPeKy BUANjapPHUOT NaT Kaj Madku (V70%) 1 Kyuunma (~65%), a
OCTaTOKOT Npeky 6ybpesunTe. [loBTOpEeHaTa CynKyTaHa npumeHa Bo A03u o4 2-20 mg/kg He npeav3BuKana
NpPOMeHa BO KPBHUOT Npodu, HUTY co Broakymynaumja Ha pobeHaKOKCMb HUTY CO EH3MMCKA MHAYKUM]a.
Buoakymynaumjata Ha MeTaboanTn He buna TecTupaHa. PapmMaKOKMHETUKATA Ha UHJEKLLMOHMOT pacTBop
Ha PO6EHAKOKCUO He ce PasNMKyBa Nomery MaLKUTE U JKEHCKUTE MAYKM U KyuyMkba M Taa e IMHeapHa BO
oncer og, 0.25-4 mg/kg Kaj Kyuunrbara.

| 18. AXB 6poj
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19. bpoj 1 aatym Ha oao06peHUeTO 3a CTaBakbe BO NPOMET Ha BETePUHAPHO — MEeAULUHCKUOT
npenapar

16-4189 op, 14.11.2025

20. [laTym Ha nocnepHa peBu3nja Ha TeKCTOT Ha YNaTcBOTO 3a ynotpe6ba

14.11.2025



