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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

,/-Me’,?.«? w 2



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR v

Robexera 40 mg comprimate masticabile pentru céini O

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activi:
Robenacoxib 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozi microcristalini

Povidona

Crospovidona

Drojdie pulbere

Aromd artificiald de carne

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare maro deschis, cu puncte mai deschise si mai inchise la
culoare, marcate cu T4 pe una dintre fete.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Céini,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul durerii §i inflamatiei asociate cu osteoartrita cronici.
Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale pe tesut moale.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra cinilor care sufera de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi pct. 3.7).

3.4  Atentioniri speciale

In cadrul studiilor clinice la c4ini cu osteoartrita s-a Inregistrat un raspuns necorespunzitor la
tratament in cazul a 10-15 % dintre c4ini.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii sneci'ale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta ,pr.(")'cfii'sului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul céinilor care céntiresc mai putin
de 2,5 kg sau‘cu varsta mai micd de 3 luni.

_in cazul tratamentului de lunga durati, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul
tratamentului, de exemplu dupi 2, 4 si 8 siptamani. Apoi, se recomanda continuarea monitorizarii
periodic, de exemplu la fiecare 3-6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt daca activitatea enzimelor
hepatice se intensifici vizibil sau daci respectivul ciine prezintd simptome clinice precum anorexia,
apatia sau voma in combinatie cu un nivel ridicat al enzimelor hepatice.

Utilizarea in cazul cdinilor cu functia cardiaca sau renald deteriorati sau care sunt deshidratati,
hipovolemici sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu poate fi evitata,
acesti cdini necesitd o monitorizare atenta.

Utilizati acest produs sub monitorizare strict in cazul ciinilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in
cazul in care cdinele a manifestat anterior intoleranti la alte medicamente din grupa AINS.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu pastrati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanati prelungita creste
riscul de inchidere prematura a canalului arterial la fat.
Femeile gravide trebuie sd aiba griji deosebitd pentru a evita expunerea accidentala.

Ingerarea accidentali creste riscul de efecte adverse ale AINS, in special in cazul copiilor mici.
Trebuie acordati atentie pentru a evita ingerarea accidentald de cétre copii. Pentru a impiedica accesul
copiilor la produs, nu scoateti comprimatele din blister decét atunci cind sunteti gata sd le administrati
animalului. Comprimatele trebuie administrate si pastrate (in ambalajul original) departe de copii.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va pe méini dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte frecvente Evenimente adverse gastrointestinale.'
(>1 animal / 10 animale tratate): Voma, materii fecale moi.!
Frecvente Apetit diminuat.!
(1 pani la 10 animale / 100 de Diaree.!
animale tratate): Concentratii ridicate ale enzimelor hepatice.?
Mai putin frecvente Materii fecale cu singe', voma®.




(1 pind la 10 de animale / 1 000 de Anorexie, apatie.? S —’ /‘

animale tratate):

o g

Foarte rare Letargie.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat fara tratament.

? La cdinii tratati pe o perioada de pana la 2 sdptamani nu au fost observate cresteri ale nivelurilor
enzimelor hepatice. Totusi, in cazul tratamentului de lung durati s-au observat frecvent cresteri ale
nivelurilor enzimelor hepatice. In cele mai multe cazuri nu au existat simptome clinice, iar activitatea
enzimelor hepatice fie s-a stabilizat, fie s-a micsorat la continuarea tratamentului.

* Simptome clinice asociate cu cresterea activitatii enzimelor hepatice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin intermediul medicului
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie
autoritafii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele
de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranfa produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Robenacoxib nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi. Tratamentul anterior
cu alte medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute si, in
consecinta, trebuie sa existe o perioad de cel putin 24 de ore fara tratament cu astfel de substane
Inaintea inceperii unui tratament cu robenacoxib. Totusi, in perioada fara tratament, trebuie si se {ina
cont de proprietitile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneazi asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie sa fie monitorizat clinic.
* La cdinii sdnétosi, tratati sau nu cu furosemid, administrarea concomitenta de robenacoxib cu
inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zile nu a fost asociati cu
niciun efect negativ asupra concentratiei de aldosteron urinar, a activitatii reninei plasmatice sau a ratei
de filtrare glomerulard. Nu existi date privind siguranta la populatia tinta si date privind eficacitatea,
in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Administrarea simultand a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitatd, deoarece poate
determina un risc crescut de toxicitate renali.

Utilizarea simultand a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel s3 determine efecte toxice.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare orala.



Anuse admlmstfa fmpreuna cu mancare, deoarece studiile clinice au demonstrat eficienta mai mare a
robenacoxlbulux in osteoartrlta atunci cind este administrat firi méncare sau cu cel putin 30 de
minute inainte sau dupd masa.

Comprimatele $unt aromate. Comprimatele nu trebuie impartite sau sfaramate.

’ ';‘f:Osteoartri'tﬁ: Doza recomandati de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporala, cu o variafie de
1-2 mg/kg. Administrati o dati pe zi, la aceeasi ord in fiecare zi, conform tabelului de mai jos.

Numiirul de comprimate in functie de concentratie si greutate corporali pentru osteoartriti

Greutate Numiir de comprimate in functie de concentratie
corporali 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)
2,5pdndla<$ 1 comprimat
Spandla<10 1 comprimat
10 pand la <20 1 comprimat
20 pénd la <40 1 comprimat
40 pina la §0 2 comprimate

Efectul clinic apare, in mod normal, intr-o siptimana. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 10 zile daca
nu apare nicio imbunétitire clinica vizibila.

In cazul tratamentului de lunga durati, odat instalat un efect clinic, doza de robenacoxib poate fi
ajustati la cea mai mica dozi individuali eficientd, reflectind faptul c4 gradul de durere si inflamatie
asociate cu osteoartritd cronica poate varia in timp. Monitorizarea periodici trebuie efectuata de cétre

medicul veterinar.

Interventii chirurgicale pe tesut moale: Doza recomandati de robenacoxib este de 2 mg/kg greutate
corporald, cu o variatie de 2-4 mg/kg. Se administreaza o doza unica pe cale orald, inainte de
interventia chirurgicali pe tesut moale. Comprimatul(comprimatele) trebuie administrat(e) fara hrana,
cu cel putin 30 de minute inainte de interventia chirurgicald. Dupa interventia chirurgicald, se continué
tratamentul o dati pe zi, timp de Incd 2 zile.

Numiirul de comprimate in functie de concentratie si greutate corporali, pentru interventiile
chirurgicale pe tesut moale

Greutate Numir de comprimate in functie de concentratie
corporald S mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)
2,5 1 comprimat
>25pindla<s$ 1 comprimat
5 pind la <10 1 comprimat
10 pand la <20 1 comprimat
20 pand la <40 2 comprimate
40 pénd la < 60 3 comprimate
60 pana la 80 4 comprimate

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La cainii tineri sanatosi cu varsta de 5-6 luni robenacoxibul administrat pe cale oralé in doze mari (4, 6
sau 10 mg/kg/zi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de
toxicitate gastrointestinala, renald sau hepaticd si nu a produs efecte asupra timpului de sdngerare.
Robenacoxibul nu a avut, de asemenea, niciun fel de efect daunator asupra cartilajelor sau

articulatiilor.
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Ca §1 in cazul oriciror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointesfijxal, la
nivelul rinichiului sau ficatului in cazul cdinilor predispusi la astfel de afectiuni sau care au'shferit deja
astfel de afectiuni. Nu exista un antidot specific. Se recomandi tratament simptomatic, de intf‘eﬁnerq’,- L

-

care ar trebui s cuprinda administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinala si perfuzie cu ser

fiziologic.

Administrarea robenacoxib sub forma de comprimate la caini metisi in supradoze de pani la 3 ori doza
maxima recomandata (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg robenacoxib/kg greutate corporali
oral) a determinat inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului, jejunului si cecului. Nu
s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de sngerare sau semne de toxicitate
renald sau hepatica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QMOIAH91.

42 Farmacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AIN S) din clasa coxibilor. Este un
inhibitor selectiv puternic al enzimei ciclooxigenaza-2 (COX-2). Enzima ciclooxigenaza (COX) se
regaseste sub doud forme. COX-1 reprezinta forma constitutiva a enzimei si indeplineste functii de
protejare, de exemplu a tractului gastrointestinal si a rinichilor. COX-2 este forma indusi a enzimei
care este responsabild de producerea unor mediatori, inclusiv PGE,, care determina durerea, inflamatia
sau febra.

In testele in vitro pe singe total la c4ini, robenacoxibul a manifestat o selectivitate de aproximativ 140
de ori mai mare pentru COX-2 (ICso 0,04 uM) in comparatie cu COX-1 (ICs 7,9 uM). Robenacoxibul
a produs o inhibare insemnata a activitatii COX-2 si nu a avut niciun efect asupra activitatii COX-1 la
caini in doze orale de 0,5 mg pana la 4 mg/kg greutate corporald. Prin urmare, comprimatele de
robenacoxib nu afecteazd COX-1 in dozele recomandate la cdini. Robenacoxibul a avut efecte
analgezice si antiinflamatoare intr-un model inflamator la cAini, in doze orale unice de 0,5 mg péni la
8 mg/kg, cu un IDso de 0,8 mg/kg si un efect rapid (0,5 h). In studiile clinice la ciini robenacoxib a
redus schiopatatul si inflamatia asociate cu osteoartrita cronici si durerea, inflamatia si nevoia de
tratament de urgentd la cdini la care se efectueazi interventii chirurgicale pe tesut moale.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea pe cale orald a comprimatelor aromate de robenacoxib la 1-2 mg/kg fard mancare,
se obtine rapid concentratia plasmatici maximi cu un Tmex de 0,75 h, un Cpax de 2 180 ng/ml si un
ASC; (aria de sub curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice) de 2 007 ng-h/ml. Administrarea
concomitentd a comprimatelor de robenacoxib nearomate cu mancare nu a produs nicio ntirziere in
cazul Tmax, dar a scazut usor valorile Cpax 5i ASC. Biodisponibilitatea sistemica a comprimatelor de
robenacoxib a fost de 62% cu méncare si 84% fird mancare.

Lt
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Robenacog;ibigl ang un volum relativ mic de distributie (Vss 240 ml/kg) si se leagd in proporfie mare de
proteinele plasmatice (> 99%).

Robénacoxibui"éste in mod considerabil metabolizat de citre ficat la caini. Cu exceptia unui metabolit
lactam, nu se cunosc alti metaboliti in cazul céinilor.

"Rebenacoxibul este eliminat rapid din singe (CL 0,81 Vkg/h), avand un timp de eliminare ti»de 0,7 h
dupa administrarea intravenoasd. Dupa administrarea orald de comprimate, timpul de injumatafire
terminal sanguin a fost de 0,91 h. Robenacoxibul persisti mai mult si in concentratii mai ridicate la
nivelul locului inflamatiei decat in singe. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale
biliard (~ 65%), restul fiind eliminat prin rinichi. Administrarea orald repetatd de robenacoxib la cdini,
in doze de 2-10 mg/kg timp de 6 luni, nu a produs nicio schimbare in profilul sanguin, fird acumulare

sau inductie enzimatici. Acumularea metabolitilor nu a fost testatd. Caracteristicile farmacocinetice
ale robenacoxibului nu difera la masculi fata de femele si sunt liniare in intervalul de doze 0,5-

8 mg/kg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se piistra in ambalajul original, pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-Al-PCV/AI continand 10 comprimate: 10 x 1,30 x 1, 60
x 1 comprimate masticabile in blistere perforate pentru eliberarea unei unitéti dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Krka, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



[jsArex 4 v 3

A. ETICHETAREA
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[INFORMATIF

"

CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

- +[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Robexera 40 mg comprimate masticabile

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 40 mg robenacoxib.

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 comprimat
30 x 1 comprimat
60x 1 comprimat

| 4. SPECH TINTA

Caini

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pdstra in ambalajul original, pentru a se feri de

umiditate.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11
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12, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

12



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

o kY
S

BLISTER

- [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Robexera

taé

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4 DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

: ’ < .‘ -
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

“.-Robexera 5 mg comprimate masticabile pentru cini

Robexera 10 mg comprimate masticabile pentru ciini
Robexera 20 mg comprimate masticabile pentru cini
Robexera 40 mg comprimate masticabile pentru cdini

2. Compozitie
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:
Robenacoxib:
5mg

10 mg

20 mg

40 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare maro deschis, cu puncte mai deschise §i mai inchise la
culoare, marcate pe una dintre fete:

5mg: Tl

10 mg: T2

20 mg: T3

40 mg: T4

3.  Specii tinti

Ciini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu osteoartrita cronica.
Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale pe tesut moale.

5.  Contraindicatii

A nu se administra cainilor care suferd de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS), medicamente utilizate frecvent pentru tratamentul durerii, inflamatiei sau alergiilor.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in cazul femelelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi pet. Atentioniri
speciale).

6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

fn cadrul studiilor clinice la cAini cu osteoartritd s-a inregistrat un réspuns necorespunzator la
tratament in cazul a 10-15 % dintre cdini.
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in cazul cdinilor care cAntiresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mici de 3 luni.

In cazul tratamentului de lungd durati, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul
tratamentului, de exemplu dupi 2, 4 si 8 saptamani. Apoi, se recomanda continuarea monitorizirii
periodic, de exemplu la fiecare 3-6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt daci activitatea enzimelor
hepatice se intensifici vizibil sau daci respectivul cdine prezinti simptome clinice precum anorexia,
apatia sau voma in combinatie cu un nivel ridicat al enzimelor hepatice.

Utilizarea 1n cazul céinilor cu functia cardiaca sau renali deteriorati sau care sunt deshidratati,
hipovolemici sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Dac utilizarea nu poate fi evitati,
acesti caini necesiti o monitorizare atenti.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizare stricti in cazul céinilor cu risc de ulcer
gastrointestinal sau in cazul in care céinele a manifestat anterior intolerant la alte medicamente din
grupa AINS.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu pastrati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanati prelungita creste
riscul de inchidere prematuri a canalului arterial la fit.

Femeile gravide trebuie si aiba grija deosebiti pentru a evita expunerea accidentala.

Ingerarea accidentala creste riscul de efecte adverse ale AINS, in special in cazul copiilor mici.
Trebuie acordata atentie pentru a evita ingerarea accidentald de citre copii. Pentru a impiedica accesul
copiilor la produs, nu scoateti comprimatele din blister decat atunci cand sunteti gata sa le administrati
animalului. Comprimatele trebuie administrate si pastrate (in ambalajul original) departe de copii.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupi folosirea produsului medicinal veterinar.
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Robenacoxib nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi. Tratamentul anterior
cu alte medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute si, in
consecintd, trebuie si existe o perioada de cel putin 24 de ore firi tratament cu astfel de substante
Inaintea inceperii unui tratament cu robenacoxib. Totusi, in perioada fard tratament, trebuie si se tind
cont de proprietafile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneazi asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie si fie monitorizat clinic.
La cdinii sandtosi, tratafi sau nu cu furosemid, administrarea concomitenti de robenacoxib cu
inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zile nu a fost asociati cu
niciun efect negativ asupra concentratiei de aldosteron urinar, a activitatii reninei plasmatice sau a ratei
de filtrare glomerulard. Nu exista date privind sigurantd la populatia tinta si date privind eficacitatea,
In general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.
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Administtéfe?aﬂ‘simultané a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitatd, deoarece poate
deterthina un risc crescut de toxicitate renala.

:U,tflizarea sini;iltané a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sa determine efecte toxice.

~ Sup radozére:
~-_La cdinii tineri sinitosi cu vérsta de 5-6 luni robenacoxibul administrat pe cale orald in doze mari (4, 6

sau 10 mg/kg/zi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitatii, inclusiv semne de
toxicitate gastrointestinald, renala sau hepatic si nu a produs efecte asupra timpului de sdngerare.
Robenacoxibul nu a avut, de asemenea, niciun fel de efect ddunator asupra cartilajelor sau
articulatiilor.

Ca si in cazul oricdror AINS, supradozarea poate determina toxicitate Ia nivel gastrointestinal, la
nivelul rinichilor sau ficatului in cazul cinilor predispusi la astfel de afectiuni sau care au suferit deja
astfel de afectiuni. Nu existd un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere,
care ar trebui si cuprinda administrarea de agenti pentru protectia gastrointestinald si perfuzie cu ser
fiziologic.

Administrarea robenacoxib sub forma de comprimate la ciini metisi in supradoze de pani la 3 ori doza
maxima recomandati (2,0, 4,0 si 6,0 mg plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg robenacoxib/kg greutate corporalad
oral) a determinat inflamatie, congestie si hemoragie la nivelul duodenului, jejunului si cecului. Nu
s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de singerare sau semne de toxicitate
renald sau hepatica.

7. Evenimente adverse

Caini;
Foarte frecvente Evenimente adverse gastrointestinale.!
(>1 animal / 10 animale tratate): Voma, materii fecale moi.!
Frecvente Apetit diminuat.!
(1 péni la 10 animale / 100 de Diaree.!
animale tratate): Concentratii ridicate ale enzimelor hepatice.?
Mai putin frecvente Materii fecale cu sange!, voma®.
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de Anorexie, apatie.?

animale tratate);

Foarte rare Letargie.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Cele mai multe cazuri au fost ugoare si s-au vindecat fara tratament.

2 La cainii tratati pe o perioadd de pani la 2 saptimani nu au fost observate cresteri ale nivelurilor
enzimelor hepatice. Totusi, in cazul tratamentului de lunga durata s-au observat frecvent cresteri ale
nivelurilor enzimelor hepatice. In cele mai multe cazuri nu au existat simptome clinice, iar activitatea
enzimelor hepatice fie s-a stabilizat, fie s-a micsorat la continuarea tratamentului.

3 Simptome clinice asociate cu cresterea activitatii enzimelor hepatice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati in mai intii medicul
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veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de . -
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: o
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Osteoartriti: Doza recomandati de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie de
1-2 mg/kg. Administrati o dati pe zi, la aceeasi ord in fiecare zi, conform tabelului de mai jos.

Numirul de comprimate in functie de concentratie si greutate corporali pentru osteoartriti

Greutate Numir de comprimate in functie de concentratie
corporali S mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)
2,5pdndla<$ 1 comprimat
5 péna la <10 1 comprimat
10 pana la <20 1 comprimat
20 péna la <40 1 comprimat
40 péni la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare, in mod normal, intr-o siptimana. Tratamentul trebuie intrerupt dupi 10 zile daca
nu apare nicio imbunitatire clinici vizibila.

In cazul tratamentului de lungi duraté, odata instalat un efect clinic, doza de robenacoxib poate fi
ajustatd la cea mai mica doza individuali eficientd, reflectand faptul cé gradul de durere si inflamatie
asociate cu osteoartritd cronici poate varia in timp. Monitorizarea periodica trebuie efectuata de citre
medicul veterinar.

Interventii chirurgicale pe tesut moale: Doza recomandati de robenacoxib este de 2 mg/kg greutate
corporald, cu o variatie de 2-4 mg/kg. Se administreazi o dozi unici pe cale orala, inainte de
interventia chirurgicala pe tesut moale. Comprimatul(comprimatele) trebuie administrat(e) fard hrana,
cu cel putin 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

Dupéd interventia chirurgicala, se continui tratamentul o data pe zi, timp de inci 2 zile.

Numairul de comprimate in functie de concentratie si greutate corporali, pentru interventiile
chirurgicale pe tesut moale

Greutate Numir de comprimate in functie de concentratie
corporali S mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)
2,5 1 comprimat
>25péndla<5 1 comprimat
Spéndla<l10 1 comprimat
10 pand la <20 1 comprimat
20 péni la <40 2 comprimate
40 péni la< 60 3 comprimate
60 péni la 80 4 comprimate

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
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Anuse admm\ﬁa impreuni cu méancare, deoarece studiile clinice au demonstrat eficienta mai mare a
’ robenacoxlbulm 11‘1 osteoartriti, atunci cind este administrat fird mancare sau cu cel putin 30 de

mmute mamte Sau dupid masi. Comprimatele sunt aromate. Comprimatele nu trebuie impartite sau
*sfarbmate. ‘
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Peridz{de de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original, pentru a se feri de
umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI contindnd 10 comprimate: 10 x 1, 30x 1,60
x 1 comprimate masticabile in blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact
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Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Krka, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6 8501 Novo mesto, Slovema

TAD Pha.rma GmbH Hemz—Lohmann StraBe 5 27472 Cuxhaven Germania

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

20



