ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

exd w. 1



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Robexera 6 mg comprimate masticabile pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activi:
Robenacoxib 6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozd microcristalina

Povidona

Crospovidona

Drojdie pulbere

Aroma 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.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu afectiuni musculo-scheletice acute sau cronice.
Pentru reducerea durerii moderate si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ortopedice.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pisicilor care sufera de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeazd concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie si lactatie (vezi pct. 3.7).

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



kY
%
3

1

~e0

)‘; o

[l
z

'y
'vi ¥
¥

4

3.5 {Precaitii speciale pentru utilizare
E

=

jale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Precautii s

§igﬁra;i£fq”,’?¢it)‘/ilusului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul pisicilor care cAntiresc mai putin
@825 kg sau cu varsta mai micé de 4 luni.

Utilizarea in cazul pisicilor cu functia cardiaci, renala sau hepatica deterioratd sau care sunt
deshidratate, hipovolemice sau hipotensive poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea nu
poate fi evitats, aceste pisici necesitd o monitorizare atenta.

Rispunsul la tratament trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic veterinar. Studiile
clinice de teren au aratat ci robenacoxibul a fost bine tolerat de majoritatea pisicilor timp de pana la 12
saptamani.

Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizare strictd in cazul pisicilor cu risc de ulcer
gastrointestinal sau in cazul in care pisica a manifestat anterior intolerantd 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in cazul femeilor insarcinate, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanatd prelungita
creste riscul de inchidere prematura a canalului arterial la fat. Femeile insércinate trebuie si aiba grija
deosebita pentru a evita expunerea accidentala.

Ingerarea accidentald 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 decat atunci cand sunteti gata sa le administrati

animalului.

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

Spélati-va méinile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Diaree!, Voma!

(1 pinid la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Parametri renali crescuti (creatinini, BUN si SDMA)Y?

(<1 animal / 10 000 de animale Insuficientd renala
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Letargie.

WUsoare si tranzitorii.



Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguréhféiﬁ '
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin intermediul medicului
veterinar, fie detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competenté 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 siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile utilizate pentru reproductie.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuni 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 perioadi de cel putin 24 ore fira
tratament cu astfel de substante inaintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal veterinar.
Totusi, In perioada fara tratament, trebuie sa se tind cont de proprietitile farmacocinetice ale
produselor utilizate 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 pisici sdndtoase, tratate sau nu cu furosemid, administrarea concomitenti a acestui produs
medicinal veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7
zile nu a fost asociata 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 specia tinta si
date privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, trebuie luati in considerare utilizarea terapiei cu
fluide parenterale in timpul interventiei chirurgicale pentru a reduce potentialele complicatii renale

atunci cand se utilizeazd AINS in perioada peri-operatorie.

Administrarea simultana a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitati, deoarece poate
determina un risc crescut de toxicitate renala.

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

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.

Se administreaza fard alimente sau cu o cantitate mica de alimente. Comprimatele nu trebuie divizate
sau rupte.

Doza recomandaté de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu un interval de 1-2,4 mg/kg.
Urmaétorul numdr de comprimate trebuie administrat o data pe zi, la aceeasi ori in fiecare zi:
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Greutate 5;% Numiir de
cofporélé B comprimate
(kg) &
2,5'pand l&$ b 1 comprimat
6 pana/il 2 comprimate

Afeéﬁﬁ'nf{ilﬁculo-scheletice acute: administrati pina la 6 zile.

Afectiuni musculo-scheletice cronice: Durata tratamentului trebuie stabilitd de medicul veterinar
responsabil, in functie de fiecare caz in parte. Va rugim sa consultati pct. 3.5.

Raspunsul clinic se observa, in mod normal, in decurs de 3-6 siptimani. Tratamentul trebuie intrerupt
dupi 6 saptimani dacd nu se observa nicio imbunititire clinica.

Chirurgie ortopedicii: Se administreaza ca tratament oral unic nainte de interventia chirurgicald
ortopedica.

Premedicatia trebuie efectuati numai in asociere cu analgezia cu butorfanol. Comprimatul
(comprimatele) trebuie administrat(e) fara alimente, cu cel putin 30 minute inainte de interventia
chirurgicala.

Dupi interventia chirurgicald, tratamentul poate fi continuat o datd pe zi, timp de maxim doua zile.
Daci este necesar, se recomandi un tratament analgezic suplimentar cu opioide.

Utilizarea interschimbabila a produsului medicinal veterinar sub forma de comprimate i solutie
injectabila a fost testata intr-un studiu de siguranta pe animale tintd si s-a dovedit a fi bine toleratd de
pisici.

Pentru pisici, produsul medicinal veterinar care contine robenacoxib sub formé de solutie injectabila
sau comprimate pot fi utilizate in mod interschimbabil, in conformitate cu indicatiile si instructiunile
de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceuticd. Tratamentul nu trebuie s depaseasca o doza
(fie comprimat, fie injectie) pe zi. V& rugdm sa retineti ci dozele recomandate pentru cele doud
formuléri pot fi diferite.

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

La pisicile tinere sinatoase, in varstd de 7-8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orala in doze mari
(4, 12 sau 20 mg/kg/zi timp de 6 siptimani) nu a produs semne de toxicitate, inclusiv niciun semn de
toxicitate gastrointestinali, renald sau hepatica si niciun efect asupra timpului de sangerare.

La pisicile tinere sinitoase, in vérstd de 7-8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orala
(comprimate) in doze de pand la 5 ori mai mari dec4t doza maxima recomandati (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg robenacoxib/kg greutate corporald) timp de 6 luni a fost bine tolerat. La animalele tratate s-a
observat o reducere a cresterii in greutate corporala. In grupul cu doze mari, greutatea rinichilor a
scazut si a fost asociat sporadic cu degenerarea/regenerarea tubulara renald, dar fira a fi corelata cu
semne de disfunctie renald in parametrii clinici patologici.

Utilizarea interschimbabild a produselor medicinale veterinare care contin robenacoxib sub forma de
comprimate si solutie injectabila la pisici in varsta de 4 luni, in cazul supradozelor de pani la 3 ori mai
mari decit doza maxima recomandati (2,4, 4,8 si 7,2 mg robenacoxib/kg pe cale orala si 2,0 mg, 4,0
mg si 6,0 mg robenacoxib/kg pe cale subcutanatd) a dus la o crestere dependentd de doza a edemului
sporadic la locul injectrii si la o inflamatie subacuti/cronicd minima pén la usoara a tesutului
subcutanat. In studiile de laborator s-a observat o crestere dependenta de doza a intervalului QT, o
scadere a frecventei cardiace si o crestere corespunzdtoare a frecventei respiratorii. Nu s-au observat
efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de sdngerare sau semne de toxicitate
gastrointestinald, renala sau hepatica.

In studiile privind supradozajul efectuate la pisici, s-a observat o crestere dependenta de dozia
intervalului QT. Relevanta biologici a cresterii intervalului QT 1n afara variatiilor normale observate



dupa supradozajul cu robenacoxib nu este cunoscuti. Nu s-au observat modificiri ale intervaluluJ@T

dupé administrarea intravenoasa unici a 2 sau 4 mg/kg robenacoxib la pisici sdndtoase anesteziate. &=
Ca in cazul oricirui AINS, supradozajul poate provoca toxicitate gastrointestinala, renala sau hepatici Aw
la pisicile sensibile sau cu probleme de sinitate. Nu existi un antidot specific. Se recomandi terapia
simptomatica de sustinere, care trebuie si cuprindi administrarea de agenti de protectie

gastrointestinali si perfuzie cu solutie salini izotonica.

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:

QMO1AHO9]1.

4.2 Farmacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) din clasa coxibilor. Este un
inhibitor puternic si selectiv al enzimei ciclooxigenazi 2 (COX-2). Enzima ciclooxigenazi (COX) este
prezentd in doud forme. COX-1 este forma constitutiva a enzimei si are functii protectoare, de
exemplu 1n tractul gastro-intestinal si rinichi. COX-2 este forma indusi a enzimei, responsabili de
producerea mediatorilor, inclusiv PGE2, care induc durere, inflamatie sau febra.

In testul in vitro pe sange integral la pisici, selectivitatea robenacoxibului a fost de aproximativ 500 de
ori mai mare pentru COX-2 (ICso 0,058 pM) in comparatie cu COX-1 (ICso 28,9 uM). La o dozi de 1-
2 mg/kg greutate corporald, comprimatele de robenacoxib au produs o inhibare marcati a activititii
COX-2 la pisici §i nu au avut niciun efect asupra activititii COX-1. Intr-un model de inflamatie la
pisici, injectia cu robenacoxib a avut efecte analgezice, antiinflamatorii si antipiretice si un debut rapid
al actiunii (0,5 ore). In studiile clinice efectuate pe pisici, comprimatele de robenacoxib au redus
durerea si inflamatia asociate cu tulburéri musculo-scheletice acute si au redus necesitatea
tratamentului de salvare atunci cdnd au fost administrate ca premedicatie in cazul chirurgiei
ortopedice, in combinatie cu opioide. In doui studii clinice efectuate pe pisici (in principal de interior)
cu tulburdri musculo-scheletice cronice (CMSD), robenacoxibul a crescut activitatea si a imbunititit
scorurile subiective ale activitatii, comportamentului, calitétii vietii, temperamentului si bunastirii
pisicilor. Diferentele dintre robenacoxib si placebo au fost semnificative (P < 0,05) pentru misurile de
rezultat specifice pacientului, dar nu au atins semnificatia (P = 0,07) pentru indicele de durere
musculo-scheletica felina.

Intr-un studiu clinic, 10 din 35 de pisici cu CMSD au fost evaluate ca fiind semnificativ mai active
atunci cand au fost tratate cu robenacoxib timp de tret séptdmani, comparativ cu aceleasi pisici atunci
cand au primit un tratament cu placebo. Doui pisici au fost mai active atunci cind li s-a administrat
placebo, iar pentru restul de 23 de pisici nu s-a putut detecta nicio diferentd semnificativa in ceea ce
priveste activitatea intre tratamentul cu robenacoxib si tratamentul cu placebo.



o
(AN
e

v,
N Y

43 Farrﬁaéj&i‘meﬁci

Absorbtie £

Dupd admir}i‘§ tarea pe cale orald a comprimatelor aromate de robenacoxib la 2 mg/kg fard méincare, se

obthentratia plasmaticd maxima cu un Tmax de 0,5 h, un Cmaxde 2 713 ng/ml si un ASC;
curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice) de 2,488 ng-h/ml. Administrarea

'concomitentd a comprimatelor de robenacoxib nearomate cu méncare nu a produs nicio intdrziere in

cazul Tmax, dar a scizut usor valorile Cmax $1 ASC. Biodisponibilitatea sistemica a comprimatelor de

robenacoxib a fost de 49% fard méancare.

(aria.

s

Distributie .
Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 190 ml/kg) si se leagd in proportie mare de
proteinele plasmatice (> 99%).

Biotransformare
Robenacoxibul este in mod considerabil metabolizat de citre ficat la pisici. Cu exceptia unui metabolit

lactam, nu se cunosc alti metaboliti in cazul pisicilor.

Eliminare

Robenacoxibul este eliminat rapid din singe (CL 0,44 I/kg/h), avand un timp de eliminare t1» dei,l1h
dupa administrarea intravenoasd. Dupa administrarea orald de comprimate, timpul de injumatétire
terminal sanguin a fost de 1,59 h. Robenacoxibul persista mai mult si in concentratii mai ridicate la
nivelul locului inflamatiei decét in sange. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale
biliard (~ 70%) si nu prin rinichi (~30%). Caracteristicile farmacocinetice ale robenacoxibului nu
difera intre pisicile masculi si fémele.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din OPA/Al/PVC/aluminiu continidnd 6 sau 10 comprimate.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister de 6 comprimate (6 comprimate).

Cutie de carton cu 1 blister de 10 comprimate (10 comprimate).
Cutie de carton cu 3 blistere de 10 comprimate (30 comprimate).

Cutie de carton cu 6 blistere de 10 comprimate (60 comprimate).

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



3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sat;
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse : -

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsulu1 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

Decembrie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

o ﬁ - ]5ENU1\'IIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Robexera 6 mg comprimate masticabile

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare comprimat masticabil contine 6 mg robenacoxib.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

6 comprimate

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate

4. SPECII TINTA | |
Pisici
5. INDICATH |
[6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

|8. DATAEXPIRARIL |

Exp.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11




L 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot

12



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTER

7

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Robexera

7

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

6 mg

| 3. NUMARULSERIEI

Lot

| 4. DATA EXPIRARII

Exp.

13



B. PROSPECTUL
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N PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Robexera 6 mg comprimate masticabile pentru pisici

mpozitie
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:
Robenacoxib 6 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare maro deschis, cu puncte mai deschise si mai inchise la
culoare.

3. Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu cu afectiuni musculo-scheletice acute sau cronice.
Pentru reducerea durerii moderate si a inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ortopedice.

5. Contraindicatii

Nu se administreazi pisicilor care suferi de ulcer gastrointestinal al tractului digestiv.

Nu se utilizeazd concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS), medicamentele utilizate frecvent in tratamentul durerii, inflamatiei si alergiilor.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazul pisicilor aflate in perioada de gestatie, lactatie sau la pisicile utilizate pentru
reproductie, deoarece siguranta acestui produs nu a fost stabilité la aceste animale.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cazul pisicilor care cdntdresc mai putin
de 2,5 kg sau cu varsta mai mica de 4 luni.

Utilizarea in cazul pisicilor cu functia cardiaca, renald sau hepatica deteriorata sau care sunt
deshidratate, hipovolemice sau hipotensive poate implica riscuri suplimentare. Dacé utilizarea nu
poate fi evitati, aceste pisici necesitd o monitorizare atenta.

Rispunsul la tratament trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic veterinar. Studiile
clinice de teren au aritat ci robenacoxibul a fost bine tolerat de majoritatea pisicilor timp de pana la 12
saptimani.

15
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Utilizati acest produs medicinal veterinar sub monitorizare stricts in cazul pisicilor cu risc de wkcer
gastrointestinal sau in cazul in care pisica a manifestat anterior intolerant la alte medicamente 3

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

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

In cazul femeilor insdrcinate, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanata prelungiti
creste riscul de inchidere prematurd a canalului arterial la fit. Femeile insircinate trebuie si aibi grija
deosebita pentru a evita expunerea accidentala.

Ingerarea accidentald creste riscul de efecte adverse ale AINS, in special in cazul copiilor mici.
Trebuie acordata atentie pentru a evita ingerarea accidentala de catre copii. Pentru a impiedica accesul
copiilor la produs, nu scoateti comprimatele din blister decat atunci cand sunteti gata sd le administrati
animalului.

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

Spélati-va méinile dup3 utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisicile utilizate pentru reproductie. Nu
se utilizeaza la animale pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuni 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 perioadi de cel putin 24 ore fara
tratament cu astfel de substante inaintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal veterinar.
Totusi, in perioada fara tratament, trebuie si se tini cont de proprietatile farmacocinetice ale
produselor utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu
diureticele sau inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie si fie monitorizat clinic.

La pisici sdndtoase, tratate sau nu cu furosemid, administrarea concomitenti a acestui produs
medicinal veterinar 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 glomerulara. Nu exist date privind siguranta la specia tinti si
date privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, trebuie luata in considerare utilizarea terapiei cu
fluide parenterale in timpul interventiei chirurgicale pentru a reduce potentialele complicatii renale

atunci cand se utilizeazd AINS in perioada peri-operatorie.

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

Utilizarea simultand a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate
concura cu robenacoxibul pentru legare si astfel sd determine efecte toxice.
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Supradozaj: .
La pisicile tinere sinitoase, in varstd de 7-8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald in doze mari

(4, 12 sau 20 mg/kg/zi timp de 6 sdptdméni) nu a produs semne de toxicitate, inclusiv piciun semn de
toxicitate gastroffffestinali, renald sau hepatica si niciun efect asupra timpului de singerare.
Es

La pisicileltfﬁere sanitoase, tn varstd de 7-8 luni, robenacoxibul administrat pe cale orald
(comprimate) in doze de pand la 5 ori mai mari decat doza maxima recomandati (2,4 mg, 7,2 mg, 12
mg robenacoxib/kg greutate corporald) timp de 6 luni a fost bine tolerat. La animalele tratate s-a
observat o reducere a cresterii in greutate corporala. In grupul cu doze mari, greutatea rinichilor a
scazut si a fost asociata sporadic cu degenerarea/regenerarea tubulari renald, dar fird a fi corelatd cu
semne de disfunctie renald in parametrii clinici patologici.

Utilizarea interschimbabili a produselor medicinale veterinare care contin robenacoxib sub forma de
comprimate si solutie injectabild la pisici in varstd de 4 luni, in cazul supradozelor de pand la 3 ori mai
mari decét doza maxima recomandati (2,4, 4,8 si 7,2 mg robenacoxib/kg pe cale orali si 2,0 mg, 4,0
mg si 6,0 mg robenacoxib/kg pe cale subcutanatd) a dus la o crestere dependenta de dozi a edemului
sporadic la locul injectdrii §i la o inflamatie subacuté/cronica minimi pand la usoard a tesutului
subcutanat. In studiile de laborator s-a observat o crestere dependenti de doza a intervalului QT, o
scidere a frecventei cardiace si o crestere corespunzatoare a frecventei respiratorii. Nu s-au observat
efecte relevante asupra greutitii corporale, timpului de sdngerare sau semne de toxicitate
gastrointestinal3, renald sau hepatica.

In studiile privind supradozajul efectuate la pisici, s-a observat o crestere dependentd de dozd a
intervalului QT. Relevanta biologica a cresterii intervalului QT in afara variatiilor normale observate
dupa supradozajul cu robenacoxib nu este cunoscuti. Nu s-au observat modificiri ale intervalului QT
dupa administrarea intravenoasd unicé a 2 sau 4 mg/kg robenacoxib la pisici sinitoase anesteziate.

Ca in cazul oricdrui AINS, supradozajul poate provoca toxicitate gastrointestinald, renala sau hepatica
la pisicile sensibile sau cu probleme de santate. Nu existd un antidot specific. Se recomanda terapia
simptomatici de sustinere, care trebuie si cuprindd administrarea de agenti de protectie
gastrointestinald si perfuzie cu solutie salind izotonica.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Diaree!, Vomai!

(1 p4na la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Parametri renali crescuti (creatinini, BUN si SDMA)?

(<1 animal / 10 000 de animale Insuficientd renald?
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Letargie.

Usoare si tranzitorii.
2Mai frecvent la pisicile in vArsta si in cazul utilizdrii concomitente a agentilor anestezici sau sedativi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinétorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandati de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporali, cu un interval de 1-2,4~~x"_.11;g'/kg.
Urmatorul numar de comprimate trebuie administrat o dati pe zi, la aceeasi ord in fiecare zi.

Greutate Numir de
corporali comprimate
(kg)
2,5pdnila<é6 1 comprimat
6 pandla 12 2 comprimate

Afectiuni musculo-scheletice acute: administrati pani la 6 zile.

Afectiuni musculo-scheletice cronice: Durata tratamentului trebuie stabiliti de medicul veterinar
responsabil, in functie de fiecare caz in parte.

Réspunsul clinic se observa, in mod normal, in decurs de 3-6 saptaméani. Tratamentul trebuie intrerupt
dupd 6 siptimani daca nu se observa nicio imbunititire clinici.

Chirurgie ortopedici: Se administreazi ca tratament oral unic inainte de interventia chirurgicald
ortopedica. :

Premedicatia trebuie efectuatd numai in asociere cu analgezia cu butorfanol. Comprimatul
(comprimatele) trebuie administrat(e) fara alimente, cu cel putin 30 de minute inainte de interventia
chirurgicala.

Dupa interventia chirurgicald, tratamentul poate fi continuat o dati pe zi, timp de maxim doui zile.
Daca este necesar, se recomanda un tratament analgezic suplimentar cu opioide.

Utilizarea interschimbabild a produsului medicinal veterinar sub forma de comprimate si solutie
injectabild a fost testatd intr-un studiu de sigurantd pe animale tinti si s-a dovedit a fi bine tolerati de
pisici.

Pentru pisici, produsele medicinale veterinare care contin robenacoxib sub forma de solutie injectabila
sau comprimate pot fi utilizate in mod interschimbabil, in conformitate cu indicatiile si instructiunile
de utilizare aprobate pentru fiecare forma farmaceutica. Tratamentul nu trebuie sa depaseasci o dozi
(fie comprimat, fie injectie) pe zi. Va rugam si retineti ¢ dozele recomandate pentru cele dous
formuléri pot fi diferite.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Se administreaza fird alimente sau cu o cantitate mica de alimente. Comprimatele nu trebuie divizate
sau rupte.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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cautii speciale pentru depozitare

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s 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 elibereaz cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Blistere din OPA/AV/PVC/aluminiu continind 6 sau 10 comprimate.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister de 6 comprimate (6 comprimate).
Cutie de carton cu 1 blister de 10 comprimate (10 comprimate).
Cutie de carton cu 3 blistere de 10 comprimate (30 comprimate).
Cutie de carton cu 6 blistere de 10 comprimate (60 comprimate).

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

lw Data ultimei revizuiri a prospectului
Decembrie 2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko 10450, Croana S
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,27472 Cuxhaven, Germania
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