SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera 20 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Robenakoxib 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak s1 tieto informacie

a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Disiric¢itan sodny (E223) 1 mg

Makrogol 400

Etanol 96 % 128 mg

Poloxamér 188

Kyselina citronova

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az mierne hnedoZlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a psy.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba bolesti a zapalu spojenych s ortopedickou operaciou alebo operaciou makkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré maju vredové ochorenie Zalidka a Criev.

Nepouzivat’ stibezne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

Pozri tiez cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri mackach mladsich ako 4 mesiace a psoch
mladsich ako 2 mesiace, alebo pri mackach a psoch s hmotnostou menej ako 2,5 kg.

Podavanie veterinarneho lieku zvieratdm s ochorenim srdca, poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene
alebo zvieratam, ktoré su dehydrované, maju hypovolémiu (nizky objem tekutin v krvnom obehu)
alebo hypotenziu (nizky krvny tlak), méze viest' k dodato¢nym rizikam. Ak sa pouzitiu veterinarneho
lieku neda vyhntit, treba tieto zvierata pozorne sledovat’ a liecit’ doplnenim tekutin.

Tento veterinarny liek pouzivat’ pod prisnym veterinarnym dohl'adom pri zvieratach s rizikom
vredového ochorenia zaludka a Criev, alebo ak sa v minulosti prejavila neznasanlivost’ inych NSAID.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

U tehotnych zien, najmé Zien vo vysokom §tadiu gravidity, méZe nahodné samoinjikovanie alebo
dlhsie vystavenie koZe tomuto veterinarnemu lieku zvysit riziko predcasného uzatvorenia ductus
arteriosus plodu. Tehotné Zeny maji byt obzvlast’ opatrné, aby sa vyhli nahodnej expozicii.

Bezprostredne po podani veterinarneho lieku si umyte ruky a pokozku, ktora bola v kontakte
s veterinarnym liekom.

V pripade nédhodnej peroralnej expozicie (,,z ruky do ust®), dlhSej derméalnej expozicie alebo
samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Bolest’ v mieste vpichu
Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt!

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat): Riedke vikaly!, vracanie!

Mene;j Casté

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvierat): Krvvo vykaloch, vracanie s obsahom krvi

'Vi¢sina pripadov bola miernej intenzity a usttpila bez liecby.

Psy:

Casté Bolest’ v mieste vpichu!
Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt?

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat): Riedke vikaly?, vracanie®

Menej Caste Mazlavé tmavé vykaly
(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat): | Znizena chut’ do Zrania

IStredna alebo silné bolest’ v mieste vpichu bola hldsend menej ¢asto.
2Vi4&8ina pripadov bola miernej intenzity a ustapila bez lie¢by.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgéanu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri plemennych mackach a psoch.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat pri gravidnych a laktujacich zvieratach.

Plodnost”:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID (nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi) alebo glukokortikoidmi. Predchadzajuca lie¢ba inymi protizapalovymi liekmi mo6Zze sposobit’
dodatocné alebo zosilnené neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim liecby tymto
veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie bez liecby podobnymi lieckmi najmenej 24 hodin. V obdobi
bez liecby je vSak potrebné zohl'adnit’ farmakokinetické vlastnosti predtym podanych veterinarnych
liekov.

Pri sibeznom podavani liekov ovplyviujacich prietok krvi oblickami, napr. diuretik alebo inhibitorov
ACE, ma byt’ zviera klinicky sledované.

Pri zdravych mackéch a psoch lieCenych alebo nelieCenych diuretikom furosemidom, nebolo stibezné
podavanie robenakoxibu s inhibitorom ACE benazeprilom pocas 7 dni spojené so ziadnym
negativnym u¢inkom na koncentracie aldosteronu v plazme (macky) alebo v mo¢i (psy), aktivitu
plazmatického reninu alebo rychlost’ glomerularne;j filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuji ziadne udaje
o bezpecnosti v tejto cielovej populacii, ani udaje o icinnosti kombinovanej liecby robenakoxibom

a benazeprilom.

Anestetikd mézu ovplyvnit’ perfuziu obliciek, preto sa ma zvazit’ parenteralna liecba tekutinami pocas
operacie, aby sa znizilo riziko potencialnych renalnych komplikacii v periopera¢nom obdobi
pri pouziti NSAID.

Treba sa vyhnut' subeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieciv, pretoze sa méze zvysit riziko
rendlnej toxicity.

Stbezné podavanie inych lie€iv s vysokym stupiiom vazby na proteiny moze viest’ k stitazeniu
o vézbu s robenakoxibom a naslednym toxickym ucinkom.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Subkutanne podanie (s.c.).
Odporucana davka robenakoxibu je 2 mg/kg 7. hm. (1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti).

Veterinarny liek podat priblizne 30 minuat pred zaCatim chirurgického zakroku, napr. v ¢ase indukcie
celkovej anestézie.

Po chirurgickom zakroku pri mackach méze liecba pokrac¢ovat’ v rovnakej davke 1-krat denne
podané v rovnakom dennom case eSte 2 nasledujtice dni.

Po chirurgickom zakroku mékkych tkaniv pri psoch moze lie¢ba pokracovat’ v rovnakej davke 1-krat
denne podana v rovnakom dennom Case eSte 2 nasledujtice dni.

Zamenitelnost’ veterinarnych liekov obsahujticich robenakoxib vo forme tabliet a injekéného roztoku
bola skimana v Stidiach bezpecnosti pri cielovych druhoch a potvrdila sa dobré znasanlivost’
pri mackach a psoch.



Veterinarne lieky obsahujiice robenakoxib vo forme injekéného roztoku alebo tabliet sa mozu
pouzivat’ rovnocenne/liekové formy st zamenitel'né v stlade s indikaciami a pokynmi na pouzitie
schvalenymi pre jednotlivé liekové formy. Liecba nesmie prekrocit’ jednu davku (tabletu alebo
injekciu) za den. Upozornenie: odporucané davky pre jednotlivé lickové formy sa moézu lisit’.

Zatka uzaveru injek¢nej lickovky moze byt prepichnuta maximalne 16-krat.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri zdravych mladych psoch vo veku 6 mesiacov nespdsobilo subkutanne podavanie robenakoxibu
jedenkrat denne v davkach 2 mg/kg (odporucana terapeuticka davka; OTD), 6 mg/kg (3-nasobok OTD)
a 20 mg/kg (10-nasobok OTD) v 9 podaniach pocas 5 tyzdnov (3 cykly s 3 po sebe nasledujticimi
injekciami jedenkrat denne) ziadne prejavy toxicity, vratane gastrointestinalnej, renalnej alebo
hepatalnej toxicity a nemalo Ziadny vplyv na Cas krvéacania. Reverzibilny zapal na mieste vpichu bol
pozorovany vo vSetkych skupinach (vratane kontrolnej skupiny) a bol vyraznejsi v skupinach s vy$§imi
davkami 6 a 20 mg/kg.

Pri zdravych mladych mackach vo veku 10 mesiacov nespdsobilo subkutanne podavanie robenakoxibu
jedenkrat denne v davkach 4 mg/kg (2-nadsobok OTD) pocas 2 po sebe nasledujtcich dni a 10 mg/kg
(5-nasobok OTD) pocas 3 po sebe nasledujucich dni Ziadne prejavy toxicity, vratane gastrointestinalne;j,
rendlnej alebo hepatélnej toxicity a nemalo Ziadny vplyv na cas krvacania. V oboch davkovych
skupinach boli pozorované reverzibilné minimalne reakcie v mieste vpichu.

Zamena pouzitia liekovej formy veterindrneho lieku obsahujiceho robenakoxib tabliet a injekéného
roztoku pri 4-mesa¢nych mackach pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej odporucanej davky
robenakoxibu (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg/kg peroralne a 2,0 mg; 4,0 mg; 6,0 mg/kg subkutanne) viedla

k vysSiemu vyskytu ob¢asného edému v mieste vpichu a minimalnemu az miernemu
subakatnemu/chronickému zapalu podkozného tkaniva v zdvislosti od davky.

V laboratornych $tadiach bolo pozorované predizenie QT intervalu zavislé od davky, pokles srdcovej
frekvencie a zodpovedajice zvysenie frekvencie dychania. Neboli pozorované ziadne vyznamné ucinky
na hmotnost’, ¢as krvacania alebo dokazy akejkol'vek gastrointestinalnej, renalnej alebo hepatélne;j
toxicity.

V stadiach predavkovania pri mackach doglo k predizeniu QT intervalu zavislému od davky.
Biologicky vyznam prediZenia QT intervalu nad ramec zvy&ajnych odchylok pozorovanych

po predavkovani robenakoxibom nie je zndmy. Po jednorazovom intravendéznom podani robenakoxibu
2 mg/kg alebo 4 mg/kg anestetizovanym zdravym mackam neboli pozorované ziadne zmeny

QT intervalu.

Zamena pouzitia liekovej formy veterindrneho lieku obsahujiceho robenakoxib tabliet a injekéného
roztoku pri psoch krizencoch pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej odporicanej ddvky
robenakoxibu (2,0 mg; 4,0 mg; 6,0 mg/kg plus 4,0 mg; 8,0 mg; 12,0 mg/kg peroralne a 2,0 mg; 4,0 mg;
6,0 mg/kg subkutanne) viedla k edému zavislému od davky, erytému, zhrubnutiu koze a koznej ulceracii
v mieste vpichu subkutdnnej injekcie a zapalu, kongescii alebo krvacaniu v duodene, jejune a slepom
¢reve. Neboli pozorované ziadne vyznamné U€inky na hmotnost’, Cas krvacania ani dokazy akejkol'vek
renalnej alebo hepatalne;j toxicity.

Po jednorazovom podani robenakoxibu zdravym psom v davke 2 mg/kg subkutanne a 2 mg/kg

alebo 4 mg/kg intravendzne, neboli pozorované ziadne zmeny krvného tlaku ani elektrokardiogramu.
Pri dvoch z 8§ psov, ktorym bol podany injekény roztok v davke 4 mg/kg intravendzne, sa vyskytlo
vracanie 6 alebo 8 hodin od podania.

Tak ako pri inych NSAID, predavkovanie moze u citlivych alebo oslabenych zvierat sposobit’
gastrointestinalnu, renalnu alebo hepatalnu toxicitu. Nie je zname Ziadne Specifické antidotum.
Odporuca sa symptomaticka podporna lie¢ba, pozostavajuca z podania lie¢iv s ochrannym u¢inkom
na gastrointestinalny trakt a infuzie izotonického fyziologického roztoku.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodynamika

Robenakoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) z triedy koxibov. Je to silny a selektivny
inhibitor enzymu cyklooxygenaza-2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) sa vyskytuje v dvoch
formach. COX-1 je konstitutivna forma enzymu, trvalo pritomna v organizme a ma ochrannu funkciu
napr. v gastrointestinalnom trakte a oblickach. COX-2 je indukovatel'na forma enzymu a zodpoveda
za produkciu mediatorov, vratane PGE,, ktory indukuje bolest’, zapal alebo horacku.

Pri mackach bol robenakoxib v krvnom teste in vitro priblizne 500-krat selektivnejsi voci COX-2
(ICs0 0,058 uM) v porovnani s COX-1 (ICsp 28,9 uM). In vivo injekény roztok robenakoxibu vyrazne
inhiboval COX-2 aktivitu a nemal Ziadny G¢inok na COX-1. V odporucanej davke (2 mg/kg) sa na
zapalovom modeli preukazali analgetické, protizapalové a antipyretické u¢inky.

V klinickych skisaniach robenakoxib redukoval bolest’ a zapal pri mackach podstupujucich
ortopedicky chirurgicky zakrok alebo chirurgicky zakrok mékkych tkaniv.

Pri psoch bol robenakoxib v krvnom teste in vitro priblizne 140-krat selektivnejsi voci COX-2

(ICs0 0,04 uM) v porovnani s COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo injekény roztok robenakoxibu vyrazne
inhiboval COX-2 aktivitu a nemal ziadny G¢inok na COX-1. V davkach od 0,25 — 4 mg/kg mal
robenakoxib na zapalovom modeli analgetické, protizapalové a antipyretické G¢inky s rychlym
nastupom uc¢inku (1 hod).

V klinickych sktsaniach pri odporti¢anej davke (2 mg/kg) robenakoxib redukoval bolest” a zapal

pri psoch podstupujucich ortopedicky chirurgicky zakrok alebo chirurgicky zakrok mékkych tkaniv
a redukoval potrebu zachrannej lieCby pri psoch podstupujicich chirurgicky zakrok makkych tkaniv.

4.3 Farmakokinetika
Macky:

Absorpcia
Maximalne koncentracie robenakoxibu v krvi po subkutannom podani sa dosahuja rychlo.

Po davke 2 mg/kg a tmax | hod sa dosiahne Cmax 1 464 ng/ml a AUC 3 128 ng-hod/ml.
Po subkutannom podani davky 1 mg/kg je systémova biodostupnost’ 69 %.

Distribucia
Robenakoxib ma relativne maly distribu¢ny objem (Vss 190 ml/kg) a vo velkej miere sa viaze
na proteiny plazmy (> 99 %).

Biotransforméacia
Robenakoxib sa extenzivne metabolizuje v peceni. Okrem jedného laktamového metabolitu nie st
ostatné metabolity identifikované.




Eliminacia

Po intraven6znom podani sa robenakoxib z krvi rychlo eliminuje (CL 0,44 1/kg/hod) s polcasom
eliminacie ti» 1,1 hod. Po subkutannom podani bol terminalny polcas eliminacie z krvi 1,1 hod.
Robenakoxib zotrvava dlhsie a vo vy$sej koncentracii v mieste zapalu ako v krvi.

Robenacoxib sa vylucuje prevazne zlcovymi cestami (~ 70 %) a zvySok oblickami. Opakované
subkutanne podanie robenakoxibu v davkach 2 — 20 mg/kg nespdsobilo Ziadnu zmenu krvného obrazu,
ani nedoslo k bioakumulacii robenakoxibu alebo indukcii enzymu. Bioakumulacia metabolitov nebola
skamana. Farmakokinetika injek¢ného roztoku robenakoxibu sa medzi samcami a sami¢kami nelisi.

Psy:

Absorpcia
Maximalne koncentracie robenakoxibu v krvi po subkutannom podani sa dosahuju rychlo.

Po davke 2 mg/kg a tmax 1 hod sa dosiahne Cmax 615 ng/ml a AUC 2 180 ng-hod/ml.
Po subkutdnnom podani davky 1 mg/kg je systémova biodostupnost’ 88 %.

Distribticia
Robenakoxib ma relativne maly distribu¢ny objem (240 ml/kg) a vo velkej miere sa viaze na proteiny
plazmy (> 99 %).

Biotransformdcia
Robenakoxib sa extenzivne metabolizuje v peceni. Okrem jedného laktdmového metabolitu nie st
ostatné metabolity identifikované.

Eliminacia

Po intraven6znom podani sa robenakoxib z krvi rychlo eliminuje (CL 0,81 1/kg/hod) s polcasom
eliminacie ti» 0,8 hod. Po subkutannom podani bol terminalny polc¢as eliminacie z krvi 1,2 hod.
Robenakoxib zotrvava dlhsie a vo vy$sej koncentracii v mieste zapalu ako v krvi.

Robenakoxib sa vylu€uje prevazne zICovymi cestami (~ 65 %) a zvySok oblickami. Opakované
subkutanne podanie robenakoxibu v davkach 2 — 20 mg/kg nespdsobilo Ziadnu zmenu krvného obrazu,
ani nedoslo k bioakumulacii robenakoxibu alebo indukcii enzymu. Bioakumuladcia metabolitov nebola
skamana. Farmakokinetika injek¢ného roztoku robenakoxibu sa medzi samcami a sami¢kami nelisi je
linearna v rozpéti davok 0,25 — 4 mg/kg.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

C;as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom prepichnuti zatky injek¢nej liekovky: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po prvom prepichnuti zatky injekcnej liekovky uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Papierova skatul’a obsahuje jednu injekénu liekovku typu I z jantarového skla s objemom 20 ml,
uzavreti brombutylovou gumenou zatkou typu I zapecatenu hlinikovym vieckom s odnimatel'nym

plastovym krytom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiISLO

96/030/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATUI’A}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera 20 mg/ml injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

20 mg/ml robenakoxib

3. VELKOST BALENIA

20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

S.C.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po prvom prepichnuti zatky injek¢nej lickovky uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/030/DC/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera

" Eat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

20 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Robexera 20 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Robenakoxib 20 mg
Pomocné latky:

Disiricitan sodny (E223) 1 mg
Etanol 96 % 128 mg

Ciry, bezfarebny az mierne hnedozlty roztok.

3. Cielové druhy

Macky a psy.

" Eat

4. Indikacie na pouZzitie

Liecba bolesti a zapalu spojenych s ortopedickou operaciou alebo operaciou mékkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré maju vredové ochorenie zalidka a Criev.

Nepouzivat’ subezne s kortikosteroidmi alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na robenakoxib alebo na niektort z pomocnych latok roztoku.
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich zvieratach, pretoze bezpecnost’ robenakoxibu nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie ani pri plemennych mackach a psoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri mackach mladsich ako 4 mesiace a psoch
mladsich ako 2 mesiace, alebo pri mackach a psoch s hmotnost'ou menej ako 2,5 kg.

Podavanie veterinarneho lieku zvieratam s ochorenim srdca, poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene
alebo zvieratam, ktoré si dehydrované, maju hypovolémiu (nizky objem tekutin v krvnom obehu)
alebo hypotenziu (nizky krvny tlak), méze viest' k dodatoénym rizikam. Ak sa pouzitiu veterinarneho
lieku neda vyhntit, treba tieto zvierata pozorne sledovat’ a liecit’ doplnenim tekutin.

Tento veterinarny liek pouzivat’ pod prisnym veterinarnym dohl'adom pri zvieratach s rizikom
vredového ochorenia zaludka a Criev, alebo ak sa v minulosti prejavila neznaSanlivost’ inych NSAID.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajica veterinarny liek zvieratdm:

U tehotnych zZien, najmé Zien vo vysokom Stadiu gravidity, m6ze ndhodné samoinjikovanie alebo
dlhsie vystavenie koze veterinarnemu lieku zvysit riziko predcasného uzatvorenia ductus arteriosus
plodu.

Bezprostredne po podani veterinarneho lieku si umyte ruky a pokozku, ktora bola v kontakte
s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodnej peroralnej expozicie (,,z ruky do ust®), dlhSej dermalnej expozicie alebo
samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi
(NSAID) alebo glukokortikoidmi. Predchadzajuca liecba inymi protizapalovymi liekmi méze sposobit
dodato¢né alebo zosilnené neziaduce Gcinky, preto je potrebné pred zacatim liecby tymto
veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie bez lie¢by podobnymi lieckmi najmenej 24 hodin. V obdobi

bez liecby je vSak potrebné zohl'adnit’ farmakokinetické vlastnosti predtym podanych veterinarnych
liekov.

Pri sibeznom podévani liekov ovplyviiujacich prietok krvi oblickami, napr. diuretik alebo inhibitorov
ACE, ma byt’ zviera klinicky sledované.

Pri zdravych mackach a psoch lieCenych alebo nelie¢enych diuretikom furosemidom, nebolo stibezné
podavanie robenakoxibu s inhibitorom ACE benazeprilom poc¢as 7 dni spojené so ziadnym
negativinym u¢inkom na koncentracie aldosteronu v plazme (macky) alebo v moci (psy), aktivitu
plazmatického reninu alebo rychlost’ glomerularnej filtracie. Vo v§eobecnosti neexistuju ziadne tidaje
o bezpecnosti v tejto cielovej populacii, ani udaje o u¢innosti kombinovanej liecby robenakoxibom

a benazeprilom.

Anestetika mozu ovplyvnit’ perfiziu obliciek, preto sa ma zvazit’ parenteralna liecba tekutinami pocas
operacie, aby sa znizilo riziko potencialnych renalnych komplikacii v periopera¢nom obdobi
pri pouziti NSAID.

Treba sa vyhnut’ subeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieciv, pretoze sa méze zvysit’ riziko
renalnej toxicity.

Stibezné podavanie inych lie¢iv s vysokym stupiiom vazby na proteiny moze viest’ k stitazeniu
o vizbu s robenakoxibom a néaslednym toxickym ucinkom.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat pri gravidnych a laktujacich zvieratach.

Plodnost”:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri plemennych mackach a psoch.
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Predavkovanie:

Pri zdravych mladych psoch vo veku 6 mesiacov nespdsobilo subkutanne podavanie robenakoxibu
jedenkrat denne v davkach 2 mg/kg (odporucana terapeuticka davka; OTD), 6 mg/kg (3-nasobok OTD)
a 20 mg/kg (10-nasobok OTD) v 9 podaniach pocas 5 tyzdnov (3 cykly s 3 po sebe nasledujticimi
injekciami jedenkrat denne) ziadne prejavy toxicity, vratane gastrointestinalnej, renalnej alebo
hepatalnej toxicity a nemalo ziadny vplyv na ¢as krvacania. Reverzibilny zapal na mieste vpichu bol
pozorovany vo vSetkych skupinach (vratane kontrolnej skupiny) a bol vyraznejsi v skupinach s vy$§imi
davkami 6 a 20 mg/kg.
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Pri zdravych mladych mackach vo veku 10 mesiacov nespdsobilo subkutanne podavanie robenakoxibu
jedenkrat denne v davkach 4 mg/kg (2-nasobok OTD) pocas 2 po sebe nasledujtcich dni a 10 mg/kg
(5-nasobok OTD) pocas 3 po sebe nasledujucich dni ziadne prejavy toxicity, vratane gastrointestinalne;j,
rendlnej alebo hepatélnej toxicity a nemalo Ziadny vplyv na cas krvacania. V oboch davkovych
skupinach boli pozorované reverzibilné minimalne reakcie v mieste vpichu.

Zamena pouzitia liekovej formy veterinarneho lieku obsahujuceho robenakoxib tabliet a injekéného
roztoku pri 4-mesa¢nych mackach pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej odporucanej davky
robenakoxibu (2,4 mg; 4,8 mg; 7,2 mg/kg peroralne a 2,0 mg; 4,0 mg; 6,0 mg/kg subkutanne) viedla

k vysSiemu vyskytu obcasn¢ho edému v mieste vpichu a minimalnemu az miernemu
subakttnemu/chronickému zapalu podkozného tkaniva v zavislosti od davky.

V laboratérnych $tadiach bolo pozorované predizenie QT intervalu zavislé od davky, pokles srdcovej
frekvencie a zodpovedajuce zvySenie frekvencie dychania. Neboli pozorované ziadne vyznamné ucinky
na hmotnost,, ¢as krvécania alebo dokazy akejkol'vek gastrointestinalnej, renalnej alebo hepatalnej
toxicity.

V §tdiach predavkovania pri mackach doslo k predizeniu QT intervalu zévislému od davky.
Biologicky vyznam prediZenia QT intervalu nad ramec zvy&ajnych odchylok pozorovanych

po predavkovani robenakoxibom nie je zndmy. Po jednorazovom intravendéznom podani robenakoxibu
2 mg/kg alebo 4 mg/kg anestetizovanym zdravym mackam neboli pozorované ziadne zmeny

QT intervalu.

Zamena pouzitia liekovej formy veterindrneho lieku obsahujiceho robenakoxib tabliet a injekéného
roztoku pri psoch krizencoch pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej odporicanej davky
robenakoxibu (2,0 mg; 4,0 mg; 6,0 mg/kg plus 4,0 mg; 8,0 mg; 12,0 mg/kg peroralne a 2,0 mg; 4,0 mg;
6,0 mg/kg subkutanne) viedla k edému zavislému od davky, erytému, zhrubnutiu koze a koznej ulceracii
v mieste vpichu subkutdnnej injekcie a zapalu, kongescii alebo krvacaniu v duodene, jejune a slepom
¢reve. Neboli pozorované ziadne vyznamné ucinky na hmotnost, ¢as krvacania ani dokazy akejkol'vek
renalnej alebo hepatalnej toxicity.

Po jednorazovom podani robenakoxibu zdravym psom v davke 2 mg/kg subkutanne a 2 mg/kg

alebo 4 mg/kg intravenozne, neboli pozorované ziadne zmeny krvného tlaku ani elektrokardiogramu.
Pri dvoch z 8 psov, ktorym bol podany injekény roztok v davke 4 mg/kg intravendzne, sa vyskytlo
vracanie 6 alebo 8 hodin od podania.

Tak ako pri inych NSAID, predavkovanie moze u citlivych alebo oslabenych zvierat spdsobit’
gastrointestinalnu, renalnu alebo hepatalnu toxicitu. Nie je zname Ziadne Specifické antidotum.
Odporuca sa symptomaticka podporna lie¢ba, pozostavajuca z podania lie¢iv s ochrannym ¢inkom
na gastrointestinalny trakt a infuzie izotonického fyziologického roztoku.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Bolest’ v mieste vpichu
Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt!
Riedke vykaly', vracanie!

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Mene;j Casté

(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat): Krvvo vykaloch, vracanie s obsahom krvi

'Vi¢sina pripadov bola miernej intenzity a ustipila bez liecby.
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Psy:

Casté Bolest’ v mieste vpichu!
Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt?
Riedke vykaly?, vracanie?

Menej Caste Mazl'avé tmavé vykaly
(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat): | Znizena chut’ do Zrania

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

!Stredna alebo silnd bolest’ v mieste vpichu bola hldsend menej ¢asto.
2Vi&8ina pripadov bola miernej intenzity a ustapila bez lie¢by.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne podanie (s.c.).
Odporucana davka robenakoxibu je 2 mg/kg Z. hm. (1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti).

Veterinarny liek podat priblizne 30 mintt pred zacatim chirurgického zdkroku, napr. v ¢ase indukcie
celkovej anestézie.

Po chirurgickom zakroku pri mackach méze lieCba pokrac¢ovat’ v rovnakej davke 1-krat denne
podana v rovnakom dennom Case este 2 nasledujtice dni.

Po chirurgickom zakroku méakkych tkaniv pri psoch moze liecba pokracovat’ v rovnakej davke 1-krat
denne podana v rovnakom dennom ¢ase eSte 2 nasledujtice dni.

Zamenitelnost’ veterinarnych liekov obsahujticich robenakoxib vo forme tabliet a injekéného roztoku
bola skiimana v $tadiach bezpec¢nosti pri cielovych druhoch a potvrdila sa dobra znasanlivost’

pri mackach a psoch.

Veterinarne lieky obsahujice robenakoxib vo forme injekéného roztoku alebo tabliet sa mozu
pouzivat’ rovnocenne/liekové formy st zamenitel'né v stlade s indikaciami a pokynmi na pouzitie
schvalenymi pre jednotlivé liekové formy. Liecba nesmie prekrocit’ jednu davku (tabletu alebo
injekciu) za den. Upozornenie: odporucané davky pre jednotlivé lickové formy sa moézu lisit’.

Zatka uzaveru injekénej liekovky moze byt prepichnutd maximalne 16-krat.

9. Pokyn o spravnom podani

Nie su.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po prvom prepichnuti zatky injekcnej liekovky uchovavat pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom prepichnuti zatky injekénej lickovky: 28 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
96/030/DC/25-S

Papierova skatula obsahujica 1 injekénu liekovku s objemom 20 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
10/2025

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Miestny zastupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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