SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera 40 mg Zuvacie tablety pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:
robenakoxib 40 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

mikrokrystalickd celul6za

povidén

krospovidon

praskové kvasnice

mésova prichut’

oxid kremicity, koloidny, bezvody

stearat horeCnaty

Svetlohnedé okrihle bikonvexné tablety so svetlejsimi a tmavsimi Skvrnami s ozna¢enim T4 na jedne;j
strane tablety.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na liecbu bolesti a zapalu stvisiacich s chronickou osteoartritidou.
Na lieCbu bolesti a zapalu suvisiacich s chirurgickym zakrokom méakkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u psov s vredovym ochorenim Zaludka a ¢riev alebo ochorenim pecene.
Nepouzivat’ stibezne s kortikosteroidmi alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat (pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

V klinickych $tadiach u psov s osteoartritidou bola zaznamenana neadekvatna odpoved’ na
liecbu u 10 — 15 % psov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnostou nizSou ako 2,5 kg alebo
mladsich ako 3 mesiace.

Pri dlhodobej liecbe je nutné na zaciatku liecby sledovat’ hladinu peceniovych enzymov, napr. po 2, 4
a 8 tyzdiioch. Dalej sa odporuéa pravidelne pokracovat’ v sledovani, napr. kazdych 3 — 6 mesiacov. Ak
sa aktivita enzymov pecene vyrazne zvysi alebo sa u psa objavia klinické priznaky ako anorexia,
apatia alebo vracanie spolu so zvySenim pecenovych enzymov, liecbu treba prerusit’.

Podavanie veterinarneho lieku psom s poruchou funkcie srdca, obli¢iek alebo peCene, alebo psom,
ktoré st dehydrované, maji hypovolémiu alebo hypotenziu, méze sposobit’ dodato¢né rizika. Ak sa
pouzitiu veterinarneho lieku nedd vyhnut,, treba tieto psy pozorne sledovat’.

Tento veterinarny liek pouZzivat’ pod prisnym veterinairnym dohl'adom u psov s rizikom vredového
ochorenia zaludka a criev, alebo ak sa u psa predtym objavila neznaSanlivost’ inych NSAID.

Tablety st ochutené. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu tabliet, uchovavajte tablety mimo dosahu
zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U tehotnych zien, predovsetkym u zien vo vysokom stadiu gravidity, dlhSie vystavenie koze tomuto
veterinarnemu lieku zvySuje riziko pred¢asného uzatvorenia ductus arteriosus u plodu.

Tehotné Zeny maji byt obzvlast’ opatrné, aby sa vyhli nahodnej expozicii.

Néahodné pozitie zvysuje riziko neziaducich ucinkov NSAID, najmé u malych deti. Je potrebné
zabezpecCit, aby sa predislo nahodnému pozitiu veterinarneho lieku detmi. Aby sa zabranilo pristupu
deti k veterindrnemu lieku, nevyberajte tabletu z blistra, kym nie je ¢as na podanie zvierat'u. Tablety sa
maju podavat’ a uchovavat’ (v povodnom obale) mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt.!
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Vracanie, riedke vykaly.!

Casté ZniZena chut’ do jedla.!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 Hnacka.'

lieCenych zvierat): Zvysenie hodnot pedenovych enzymov.?
Menej Casté Krv vo vykaloch!, zvracanie’.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 Anorexia, apatia.’

lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Letargia.

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,

vratane ojedinelych hldseni):

! Végsina pripadov bola miernej intenzity a ustlpila bez liecby.

2 U psov lie¢enych menej ako 2 tyzdne sa nepozorovalo zvysenie aktivity pecefiovych enzymov. Pri dlhodobej
liecbe vsak zvysenie aktivity peceniovych enzymov bolo Casté. Vo vécSine pripadov sa nevyskytli ziadne
klinické priznaky a aktivita pecefiovych enzymov sa bud’ stabilizovala alebo sa s pokracujucou liecbou znizila.

3 Klinické priznaky suvisiace so zvySenou aktivitou pecefiovych enzymov.

N
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Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa
nachddzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Robenakoxib sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi. Predchadzajuca liecba
inymi protizapalovymi lieckmi méze sposobit’ dodatocné alebo zosilnené neziaduce ucinky, preto musi
byt pred zaciatkom liecCby robenakoxibom dodrzané obdobie bez liecby podobnymi lie¢ivami po dobu
najmenej 24 hodin. V obdobi bez liecby vSak treba zohl'adnit’ farmakokinetické vlastnosti predtym
podanych lickov.

Stbezné podavanie liekov ovplyvitujucich prietok krvi oblickami, napr. diuretik alebo inhibitorov
ACE, ma byt klinicky sledované. U zdravych psov lieCenych alebo neliecenych diuretikom
furosemidom, nebolo subezné podavanie robenakoxibu s inhibitorom ACE benazeprilom pocas 7 dni
spojené so Ziadnym negativnym u¢inkom na koncentracie aldosteronu v moci, aktivitu plazmatického
reninu alebo rychlost’ glomerularnej filtracie. Vo vSeobecnosti neexistuju ziadne tdaje o bezpecnosti
v cielovej populacii, ani udaje o ¢innosti kombinovanej lieCby robenakoxibom a benazeprilom.

Treba sa vyhnut sibeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieciv, pretoze sa moze zvysit’ riziko
renalnej toxicity.

Pri subeznom podavani inych uc¢innych latok s vysokym stupniom vizby na proteiny moze dojst’
k stitazeniu s robenakoxibom o védzbu a naslednym toxickym t¢inkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Nepodavat spolu s krmivom, pretoze klinické skisky preukazali vacsiu i€innost’ robenakoxibu pri
liecbe osteoartritidy, ak sa podaval bez krmiva alebo aspoii 30 mintit pred alebo po kfmeni.

Tablety st ochutené. Tablety nedelit’ a nelamat’.

Osteoartritida: Odporuc¢ana davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpiti 1 — 2 mg/kg.
Podavat’ jedenkrat denne v rovnakom ¢ase podla nizSie uvedenej tabulky.

Pocet tabliet podDa sily lieku a Zivej hmotnosti na liecbu osteoartritidy

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet podlPa sily lieku
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5do<5 1 tableta

5do<10 1 tableta

10 do <20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tablety

(%]
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Klinicka odpoved’ je zvycajne pozorovana do jedného tyzdna. Ak nedojde k zjavnému klinickému
zlepSeniu, liecba sa ma po 10 ditoch ukoncit’.

Pri dlhodobej liecbe, akonahle sa pozoruje klinicka odpoved’, davka robenakoxibu sa méze upravit’

v

osteartritidou sa moze v priebehu ¢asu menit’. Veterindrny lekar ma vykonavat pravidelné sledovanie.

Chirurgicky zakrok mikkych tkaniv: Odporicana davka robenakoxibu je 2 mg/kg Zivej hmotnosti
v rozpiti 2 — 4 mg/kg. Podat’ jednorazovu davku peroralne pred chirurgickym zédkrokom mikkych
tkaniv.

Tableta(y) sa mé podat’ bez krmiva najmenej 30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Po chirurgickom zakroku méze liecba pokracovat’ jedenkrat denne pocas/az do 2 nasledujucich dni.

Pocet tabliet podlPa sily lieku a Zivej hmotnosti pri chirurgickom ziakroku mikkych tkaniv

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet podl’a sily lieku
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablety
40 do < 60 3 tablety
60 do 80 4 tablety

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

U zdravych mladych psov vo veku 5 — 6 mesiacov nevykazoval peroralne podavany robenakoxib

vo vysokych davkach (4, 6 alebo 10 mg/kg/den po dobu 6 mesiacov) ziadne priznaky toxicity, vratane
gastrointestinalnej, obli¢kovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na Cas krvacania.
Robenakoxib takisto nemal Ziadny 8kodlivy G¢inok na chrupavky alebo kiby.

Tak ako pri pouzivani inych NSAID, predavkovanie moze u citlivych alebo oslabenych psov sposobit’
gastrointestinalnu, oblickovu alebo pecenovi toxicitu. Nie je zname Ziadne $pecifické antidotum.
Odporuca sa symptomaticka, podporna liecba pozostavajuca z podania lie€iv s ochrannym uc¢inkom
na gastrointestinalny trakt a infuzie izotonického fyziologického roztoku.

Pouzitie tabliet robenakoxibu u psov krizencov pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej

odportcanej davky (2,0; 4,0 a 6,0 mg plus 4,0; 8,0 a 12,0 mg robenakoxibu/kg peroralne) viedlo

k zapalu, prekrveniu (kongescii) alebo krvacaniu v dvanastniku, tenkom ¢reve a slepom ¢reve. Neboli

pozorované ziadne vyznamné ucinky na ziva hmotnost’, ¢as krvacania ani dokazy toxicity pre oblicky

alebo pecen.

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

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
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4.2 Farmakodynamika

Robenacoxib je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny koxibov. Je to silny a selektivny
inhibitor enzymu cyklooxygenazy-2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) existuje v dvoch
formach. COX-1 je konstitutivna forma enzymu a mé ochrannu funkciu, napr. v gastrointestindlnom
trakte a oblickdch. COX-2 je indukovatel'na forma enzymu zodpovedna za produkciu mediatorov
vratane PGE-2, ktory indukuje bolest’, zapal alebo hortcku.

Pri krvnom rozbore in vitro u psa bol robenakoxib priblizne 140-krat viac selektivny voci COX-2
(ICs0 0,04 uM) v porovnani s COX-1 (ICsp 7,9 uM). Peroralne davky v rozpéti 0,5 — 4 mg/kg tabliet
robenakoxibu vyrazne inhibovali aktivitu COX-2 a nemali Ziadny u¢inok na aktivitu COX-1 u psov.
V odportcanych davkach teda robenakoxib neovplyviiuje hladinu COX-1 u psov.

Na modeli zapalu u psov mal robenakoxib podany jednorazovo peroralne v rozpiti 0,5 — 8 mg/kg
analgeticky, antiflogisticky uc¢inok s IDso 0,8 mg/kg s rychlym nastupom ucinku (0,5 hod).

V klinickych skiskach u psov robenakoxib redukoval krivanie a zapal spojeny s chronickou
osteoartritidou, bolest’, zapal a potrebu zachrannej liecby u psov podstupujucich operaciu miakkych
tkaniv.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani ochutenych tabliet robenakoxibu v davke 1 — 2 mg/kg bez krmiva bola
maximalna koncentracia v krvi dosiahnutd v ¢ase Timax 0,75 hod s Cmax 2 180 ng/ml a AUC 2 007
ng-hod/ml. Podavanie neochutenych tabliet robenakoxibu spolu s krmivom nevyvolalo oneskorenie
Tmax, ale mierne znizilo hodnoty Cmax @ AUC. Systémova biodostupnost’ tabliet robenakoxibu u psov
bola 62 % s krmivom a bez krmiva 84 %.

Robenacoxib ma relativne maly distribu¢ny objem (Vss 240 ml/kg) a vysoky stupen vézby na proteiny
plazmy (> 99 %).

Robenakoxib sa v zna¢nej miere metabolizuje v peceni u psov. Okrem laktdmového metabolitu nie je
znama identita inych metabolitov u psov.

Robenakoxib je po vnutrozilovom podani z krvi rychlo eliminovany (CL 0,81 1/kg/hod) s pol¢asom
eliminacie ti» 0,7 hod. Po peroralnom podani tabliet bol terminalny polcas v krvi 0,91 hod.
Robenacoxib zotrvava dlhsie a vo vaésej koncentracii na mieste zapalu ako v krvi. Robenakoxib sa
vylucuje prevazne bilidrnou cestou (~ 65 %) a zvySok oblickami. Opakované perordlne podavanie
robenakoxibu psom v davkach 2 — 10 mg/kg po dobu 6 mesiacov nesposobilo ziadne zmeny v krvnom
profile, ani akumulaciu robenakoxibu alebo indukciu enzymov. Akumulacia metabolitov nebola
testovand. Farmakokinetika robenakoxibu sa nelisi u samcov a samic psov a je linearna v rozpiti 0,5 —
8 mg/kg.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Robexera 40 mg zuvacie tablety pre psy 5



Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vlhkostou.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

OPA/Al/PVC/hlinikovy perforovany blister obsahujuci 10 tabliet:
10x 1,30 x 1 alebo 60 x 1 zuvacia tableta v perforovanom blistri s jednotlivymi davkami, v Skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/018/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/07/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2026

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATULKA}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera 40 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 40 mg robenakoxibu.

3. VECKOST BALENIA

10 x 1 tableta
30 x 1 tableta
60 x 1 tableta

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vlhkost'ou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL'ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/018/DC/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{BLISTER}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Robexera

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Robexera 5 mg zuvacie tablety pre psy

Robexera 10 mg zuvacie tablety pre psy
Robexera 20 mg Zuvacie tablety pre psy
Robexera 40 mg Zuvacie tablety pre psy

2. ZloZenie
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:
robenakoxib
5Smg

10 mg

20 mg

40 mg

Svetlohnedé okruhle bikonvexné tablety so svetlejsimi a tmavsimi Skvrnami s oznacenim na jedne;j
strane tablety 5 mg: T1

10 mg: T2

20 mg: T3

40 mg: T4

3. CiePové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZitie

Na lieCbu bolesti a zapalu pri chronickej osteoartritide.
Na lieCbu bolesti a zapalu suvisiacich s chirurgickym zakrokom mékkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov s vredovym ochorenim Zaludka alebo s ochorenim pecene.

Nepouzivat’ spolu s d’al§imi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) alebo kortikosteroidmi,
liekmi bezne pouzivanymi na liecbu bolesti, zapalu a alergii.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujlcich zvierat (pozri ¢ast’ Osobitné upozornenia).

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

V klinickych studiach u psov s osteoartritidou bola zaznamenana neadekvatna odpoved’ na
liecbu u 10 — 15 % psov.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg alebo
mladsich ako 3 mesiace.

Pri dlhodobe;j liecbe je nutné na zaciatku lieby sledovat’ hladinu pecenovych enzymov, napr. po 2, 4
a 8 tyzdiioch. Dalej sa odporaca pravidelne pokradovat v sledovani, napr. kazdych 3 — 6 mesiacov. Ak
sa aktivita enzymov pecene vyrazne zvysi alebo sa u psa objavia klinické priznaky ako anorexia,
apatia alebo vracanie spolu so zvySenim pecenovych enzymov, lieCbu treba prerusit’.
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Pouzivanie veterinarneho lieku u psov s poruchou funkcie srdca, obli¢iek alebo pecene, alebo psov,
ktoré si dehydrované, maji hypovolémiu alebo hypotenziu, mdze spdsobit’ dodatocné rizika. Ak sa
pouzitiu veterinarneho lieku nedad vyhnut’, treba tieto psy pozorne sledovat’.

Tento veterindrny liek pouzivat’ pod prisnym veterinarnym dohl'adom u psov s rizikom vredového
ochorenia zaludka a criev, alebo ak sa u psa predtym objavila neznaSanlivost’ inych NSAID.

Tablety st ochutené. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu tabliet, uchovavajte tablety mimo dosahu
zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

U tehotnych zien, predovsetkym u Zien vo vysokom $tadiu gravidity, dlhSie vystavenie koze tomuto
veterinarnemu lieku zvysuje riziko pred¢asného uzatvorenia ductus arteriosus u plodu.

Tehotné Zeny maji byt obzvlast’ opatrné, aby sa vyhli nahodnej expozicii.

Nahodné pozitie zvySuje riziko neziaducich i€¢inkov NSAID, najmé u malych deti. Je potrebné
zabezpecit, aby sa predislo nahodnému pozitiu veterinarneho licku detmi. Aby sa zabranilo pristupu
deti k veterindrnemu lieku, nevyberajte tabletu z blistra, kym nie je ¢as na podanie zvieratu. Tablety sa
maju podavat’ a uchovavat’ (v povodnom obale) mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyt ruky.
Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Robenakoxib sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo glukokortikoidmi. Predchédzajtica liecba
inymi protizapalovymi liekmi mé6ze sposobit’ dodatocné alebo zosilnené neziaduce ucinky, preto musi
byt pred zaciatkom liecCby robenakoxibom dodrzané obdobie bez liecby podobnymi lie¢ivami po dobu
najmenej 24 hodin. V obdobi bez liecby je vSak treba zohl'adnit’ farmakokinetické vlastnosti predtym
podanych lickov.

Stbezné podavanie liekov ovplyviiujucich prietok krvi oblickami, napr. diuretik alebo inhibitorov
ACE, ma byt klinicky sledované. U zdravych psov lieCenych alebo neliecenych diuretikom
furosemidom, nebolo subezné podavanie robenakoxibu s inhibitorom ACE benazeprilom pocas 7 dni
spojené so zZiadnym negativnym u¢inkom na koncentracie aldosteronu v moci, aktivitu plazmatického
reninu alebo rychlost’ glomerularne;j filtracie. Vo vSeobecnosti neexistujil Ziadne udaje o bezpecnosti
v ciel'ovej populacii, ani udaje o t¢innosti kombinovanej lieCby robenakoxibom a benazeprilom.

Treba sa vyhnut’ subeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieciv, pretoze sa moze zvysit riziko
rendlnej toxicity.

Pri sibeznom podévani inych G€¢innych latok s vysokym stupiiom vizby na proteiny méze dojst
k sutazeniu s robenakoxibom o vézbu, a naslednym toxickym ucinkom.

Predavkovanie:

U zdravych mladych psov vo veku 5 — 6 mesiacov nevykazoval peroralne podavany robenakoxib

vo vysokych davkach (4, 6 alebo 10 mg/kg/den po dobu 6 mesiacov) ziadne priznaky toxicity, vratane
gastrointestinalnej, obli¢kovej alebo pecenovej toxicity a nemal ziadny vplyv na Cas krvacania.
Robenakoxib takisto nemal Ziadny $kodlivy u¢inok na chrupavky alebo kiby.
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Tak ako pri pouzivani inych NSAID, predavkovanie moze u citlivych alebo oslabenych psov spdsobit’
gastrointestinalnu, oblickovu alebo peceiiovu toxicitu. Nie je zname Ziadne Specifické antidotum.
Odporuca sa symptomaticka, podporna lie¢ba pozostavajuca z podania lie¢iv s ochrannym i¢inkom na
gastrointestinalny trakt a infuzie izotonického fyziologického roztoku.

Pouzitie tabliet robenakoxibu u psov krizencov pri predavkovani az do 3-nasobku maximalnej
odportcanej davky (2,0; 4,0 a 6,0 mg plus 4,0; 8,0 a 12,0 mg robenakoxibu/kg peroralne) viedlo

k zapalu, prekrveniu (kongescii) alebo krvacaniu v dvanastniku, tenkom creve a slepom c¢reve. Neboli
pozorované ziadne vyznamné uc¢inky na zivi hmotnost’, ¢as krvacania ani dokazy toxicity pre oblicky
alebo pecen.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi Casté Neziaduce G¢inky na gastrointestinalny trakt.'
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Vracanie, riedke vykaly.!

Casté Znizena chut’ do jedla.!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 Hnacka.!

lieCenych zvierat): Zvysenie hodnot pedeniovych enzymov.?
Menej Casté Krv vo vykaloch!, zvracanie®.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 Anorexia, apatia.’

lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Letargia.

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat,

vratane ojedinelych hldseni):

! V4¢&ina pripadov bola miernej intenzity a ustipila bez liecby.

2 U psov lieCenych menej ako 2 tyzdne sa nepozorovalo zvySenie aktivity pedefiovych enzymov. Pri dlhodobej
liecbe vsak zvySenie aktivity peCeniovych enzymov bolo ¢asté. Vo vicsine pripadov sa nevyskytli Ziadne
klinické priznaky a aktivita pecefiovych enzymov sa bud’ stabilizovala alebo sa s pokracujicou liecbou znizila.

3 Klinické priznaky stivisiace so zvySenou aktivitou pedefiovych enzymov.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Osteoartritida: Odporucana davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivej hmotnosti v rozpiti 1 — 2 mg/kg.
Podavat jedenkrat denne v rovnakom ¢ase podl'a nizSie uvedenej tabulky.

Pocet tabliet podDa sily lieku a Zivej hmotnosti na liecbu osteoartritidy

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet podlPa sily lieku
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5do<5 1 tableta

5do<10 1 tableta

10 do <20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tablety

Klinicka odpoved’ je zvycCajne pozorovana do jedného tyzdna. Ak neddjde k zjavnému klinickému
zlepSeniu, liecba sa ma po 10 diioch ukoncit’.

Robexera 40 mg zuvacie tablety pre psy 12



Pri dlhodobej liecbe, akonahle sa pozoruje klinicka odpoved’, davka robenakoxibu sa méze upravit’ na
najniz§iu u¢innu individualnu davku zohl'adiujuc, ze stupen bolesti a zapal spojeny s chronickou
osteartritidou sa moze v priebehu ¢asu menit’. Veterinarny lekar ma vykonavat pravidelné sledovanie.

Chirurgicky zakrok mékkych tkaniv: Odportcana davka robenakoxibu je 2 mg/kg zivej hmotnosti
v rozpiti 2 — 4 mg/kg. Podat’ jednorazova davku peroralne pred chirurgickym zakrokom méakkych
tkaniv.

Tableta(y) sa ma podat’ bez krmiva najmenej 30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Po chirurgickom zakroku méze liecba pokracovat’ jedenkrat denne pocas/az do 2 nasledujtcich dni.

Pocet tabliet podDa sily lieku a Zivej hmotnosti pri chirurgickom zakroku miikkych tkaniv

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet podla sily lieku
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10 do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablety
40 do <60 3 tablety
60 do 80 4 tablety
9. Pokyn o spravnom podani

Nepodavat spolu s krmivom, pretoZe klinické skusky preukazali va¢siu ucinnost’ robenakoxibu pri
lieCbe osteoartritidy, ked’ sa podaval bez krmiva alebo aspoii 30 mintt pred alebo po kimeni.
Chirurgicky zakrok mékkych tkaniv: prva davku podat’ najmenej 30 minut pred chirurgickym
zakrokom.

Tablety st ochutené. Tablety sa nesmu delit’ ani lamat’.

10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred vlhkostou.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

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
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Robexera 5 mg zuvacie tablety pre psy: 96/015/DC/23-S
Robexera 10 mg zuvacie tablety pre psy: 96/016/DC/23-S
Robexera 20 mg zuvacie tablety pre psy: 96/017/DC/23-S
Robexera 40 mg zuvacie tablety pre psy: 96/018/DC/23-S

OPA/Al/PVC/hlinikovy perforovany blister obsahujuci 10 tabliet:
10x 1,30 x 1 alebo 60 x 1 zuvacia tableta v perforovanom blistri s jednotlivymi davkami, v Skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
07/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Tel. &.: +421 2 571 04 501

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Krka-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Chorvatsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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