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PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Robexera 6 mg zvecljive tablete za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

Ucinkovine:
robenakoksib 6 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih
sestavin

celuloza, mikrokristalna

povidon

krospovidon

kvas, upraseni

aroma mesa

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

magnezijev stearat

Svetlo rjava, okrogla, bikonveksna tableta s svetlejSimi in temnej$imi pikami.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje boleCine in vnetja povezanih z akutnimi ali kroni¢nimi misi¢no-skeletnimi obolenji.
Za zmanjSanje zmerne bole¢ine in vnetja povezanih z ortopedskimi operativnimi posegi.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah z razjedami na prebavilih.

Ne uporabite socasno s kortikosteroidi ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID).
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozZno snov.

Ne uporabite pri zivalih v obdobju brejosti in laktacije (glejte poglavje 3.7).

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:




Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila dokazana pri mackah, lazjih od 2,5 kg
telesne mase oziroma mlajsih od 4 mesecev.

Uporaba pri mackah z oslabljenim sr¢nim, ledvi¢nim ali jetrnim delovanjem oziroma pri dehidriranih,
hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih mackah predstavlja dodatno tveganje. Ce se uporabi v takih primerih

ne morete izogniti, potrebujejo te macke strog veterinarski nadzor.

Odziv na zdravljenje mora biti nadzorovan v rednih intervalih s strani veterinarja. Klini¢ne terenske
Studije so pokazale, da ve¢ina mack dobro prenasa robenakoksib do 12 tednov.

Pri mackah s tveganjem za nastanek razjed na prebavilih ali z znano preobcutljivostjo na druga
zdravila iz skupine NSAID uporabite to zdravilo za uporabo v veterinarski medicini pod strogim
veterinarskim nadzorom.

Tablete so z okusom. Da preprecite nenamerno zauzitje, tablete shranjujte izven dosega zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

DolgotrajnejSe izpostavljanje koZe zdravilu pri nosecnicah, zlasti blizu roka poroda, poveca tveganje
za pred¢asno zaprtje duktusa arteriozusa pri plodu.
Nosecnice se morajo izogibati nenamerni izpostavljenosti zdravilu.

Nenamerno zauzitje, zlasti pri majhnih otrocih, poveca tveganje za pojav neZelenih u¢inkov NSAID.
Pazite, da ne pride do nenamernega zauzitja pri otrocih. Da bi preprecili otrokom dostop do zdravila,

tableto iz pretisnega omota odstranimo Sele, ko je ¢as, da jo damo zivali.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino.

Po uporabi zdravila za uporabo v veterinarski medicini si umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

3.6 Nezeleni dogodki

Macke:
Pogosti diareja', bruhanje'
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih
zivali):
Zelo redki povisani ledviéni parametri (kreatinin, dusik se¢nine v krvi

(< 1 zival / 10 000 zdravljenih zivali (BUN) in simetri¢ni dimetilarginin (SDMA))?

vkljuéno s posameznimi primeri): ledviéna insuficienca’

letargija

! Blaga in prehodna.
2 Bolj pogosto pri starejsih mackah in tistih s so¢asno uporabo anestetikov ali sedativov.

Poroc¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.



3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri mackah, namenjenih za vzrejo, ni bila
ugotovljena.

Brejost in laktacija:
Ne uporabite v obdobju brejosti in laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih Zivalih.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

To zdravila za uporabo v veterinarski medicini se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili iz
skupine NSAID ali glukokortikosterodi. Predhodno zdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim
ucinkom lahko povzroci dodatne ali povecane nezelene ucinke, zato je treba pred pricetkom
zdravljenja s tem zdravilom za uporabo v veterinarski medicini zagotoviti vsaj 24-urno obdobje brez
zdravljenja s tak$nimi zdravili. V tem obdobju morate upostevati farmakokineti¢ne lastnosti prej
uporabljenih zdravil.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na ledvi¢ni pretok, npr. diuretiki ali inhibitorji angiotenzin
konvertaze (ACE), mora biti pod veterinarskim nadzorom. Pri zdravih mackah, zdravljenih z ali brez
diuretika furosemida, 7-dnevna soCasna uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini in
ACE inhibitorja benazeprila ni bila povezana z nikakr$nimi negativnimi u¢inki na plazemske
koncentracije aldosterona, plazemsko neaktivnost renina ali hitrost glomerularne filtracije. Za
zdravljenje s kombinacijo u¢inkovin robenakoksiba in benazeprila pri ciljni populaciji ni podatkov o
varnosti in u¢inkovitosti na splosno.

Ker anestetiki lahko vplivajo na perfuzijo ledvic, je treba upostevati uporabo parenteralne tekocinske
terapije med operativnim posegom za zmanjsanje morebitnih ledvicnih zapletov, ¢e se perioperativno

uporabljajo NSAID zdravila.

Izogibajte se socasni uporabi potencialno nefrotoksicnih zdravil, ker obstaja povecano tveganje
toksi¢nega vpliva na ledvice.

Ob socasni uporabi drugih u¢inkovin z visoko vezavo na plazemske proteine, lahko pride do
tekmovalnosti z robenakoksibom pri vezavi in posledi¢no do toksi¢nih u¢inkov.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporabo.
Dajte brez ali z majhno koli¢ino hrane. Tablet se ne sme deliti ali zdrobiti.

Priporo¢en odmerek robenakoksiba je 1 mg/kg telesne mase v obmocju 1-2,4 mg/kg. Enkrat dnevno
dajte naslednje Stevilo tablet, vsak dan ob istem Casu:

Telesna masa (kg) Stevilo tablet
2,5do<6 1 tableta
6do 12 2 tableti

Akutna miSi¢no-skeletna obolenja: zdravite do 6 dni.

Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja: trajanje zdravljenja naj bo s strani odgovornega veterinarja
doloceno individualno. Glejte poglavije 3.5.



Klini¢ni odziv je obicajno viden v 3-6 tednih. Po 6 tednih je treba zdravljenje prekiniti, ¢e ni o¢itnega
klini¢nega izboljSanja.

Ortopedski operativni posegi: Pred ortopedskim operativnim posegom dajte zdravilo v obliki
enkratnega peroralnega odmerka.

Premedikacija se izvaja le v kombinaciji z analgetikom butorfanolom. Tableto(e) dajte brez hrane vsaj
30 minut pred operativnim posegom.

Po operativnem posegu lahko $e dva dni nadaljujete zdravljenje z enim odmerkom zdravila na dan. Po
potrebi se priporoca dodatno analgeti¢no zdravljenje z opioidi.

V varnostnih Studijah na ciljnih Zivalskih vrstah je bila preizkusena zamenljiva uporaba zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo robenakoksib v obliki tablet in raztopine za injiciranje,
ki je pokazala dobro prenaSanje pri mackah.

Pri mackah se lahko zamenljivo uporabi zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo
robenakoksib v obliki tablet ali raztopine za injiciranje, skladno z indikacijami in navodili za uporabo,
odobrenimi za vsako farmacevtsko obliko. Zdravljenje ne sme preseci enega odmerka (tablet ali
raztopine za injiciranje) na dan. Upostevajte dejstvo, da je priporo¢en odmerek za vsako od
farmacevtskih oblik razli¢en.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri zdravih mackah, starih 7-8 mesecev, se po 6 tednih prevelikih peroralnih odmerkov robenakoksiba
(4, 12 ali 20 mg/kg/dan) niso pojavili znaki toksi¢nosti na prebavilih, ledvicah ali jetrih, prav tako ni
bilo vpliva na ¢as krvavitve.

Zdrave macke, stare 7-8 mesecev, so robenakoksib (tablete), dajan peroralno 6 mesecev v prevelikih
telesne mase), dobro prenasale. Pri zdravljenih Zivalih je bilo opazeno zmanjSanje telesne mase. V
skupini z visokim odmerkom so opazili zmanj$anje mase ledvic in obcasno povezavo z ledvi¢no
tubularno degeneracijo/regeneracijo, kar pa ni bilo povezano s prisotnostjo ledvicne disfunkcije, ki bi
se odrazala na klini¢nih patoloskih parametrih.

Kot rezultat zamenljive uporabe zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo
robenakoksib v obliki tablet ali raztopine za injiciranje sta se pri mackah, starih 4 mesece, pri
robenakoksiba na kg telesne mase peroralno in 2,0 mg, 4,0 mg in 6,0 mg robenakoksiba na kg telesne
mase subkutano) pokazala od odmerka odvisno povecanje obfasnega edema na mestu injiciranja ter
minimalno do blago subakutno/kroni¢no vnetje podkoznega tkiva. Pri laboratorijskih $tudijah so
opazili od odmerka odvisno podaljsanje QT intervala, zmanj$an sr¢ni utrip in odgovarjajo¢o povecano
stopnjo dihanja. Opazili niso nikakr$nih pomembnih uc¢inkov na telesno maso, ¢as krvavitve ali
prisotnost kakrSnekoli toksi¢nosti na prebavila, ledvice ali jetra.

Pri Studijah prevelikega odmerjanja, narejenih na mackah, so opazili od odmerka odvisno podaljSanje
QT intervala. Klini¢ni pomen podaljSanja QT intervalov zunaj normalnih sprememb, opazenih po
prevelikem odmerjanju robenakoksiba, ni znan. Po enkratnem intravenskem dajanju 2 ali 4 mg/kg
robenakoksiba anesteziranim zdravim mackam niso opazili sprememb v QT intervalu.

Pri obcutljivih ali ogrozenih mackah je lahko prevelik odmerek, tako kot pri drugih NSAID zdravilih,
toksiCen za prebavila, ledvice ali jetra. Posebnega antidota ni. Priporocljiva je podporna simptomatska
terapija, ki naj vkljucuje zdravila za zascito zelod¢ne in Crevesne sluznice ter infuzijo izotonicne
fizioloske raztopine.



3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet:

QMO1AHO91.

4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine koksibov. Je mocan in
selektiven zaviralec encima ciklooksigenaza 2 (COX-2). Encim ciklooksigenaza (COX) se nahaja v
dveh oblikah. COX-1 je konstitutivna oblika encima, ki ima zas¢itno funkcijo, npr. v prebavnem traktu
in ledvicah. COX-2 je inducibilna oblika encima, ki je odgovorna za sintezo mediatorjev, vklju¢no s
PGE,, ki inducirajo bole¢ino, vnetje ali povisano telesno temperaturo.

In vitro raziskave celokupne krvi pri mackah so pokazale, da je selektivnost robenakoksiba priblizno
500-krat ve¢ja za COX-2 (ICsp 0,058 uM) kot za COX-1 (ICsp 28,9 uM). Pri mackah so tablete
robenakoksiba v odmerkih 1-2 mg/kg telesne mase povzrocile vidno inhibicijo COX-2 aktivnosti,
medtem ko na COX-1 aktivnost niso vplivale. Pri vnetnem modelu pri mackah je robenakoksib v
obliki injekcije u¢inkoval protibolecinsko, protivnetno in antipireticno, s hitrim nastopom ucinka (0,5
h). V klini¢nih preizkusih pri mackah so tablete robenakoksiba zmanjsale bole¢ino in vnetje v
povezavi z akutnimi miSi¢noskeletnimi obolenji ter potrebo po uporabi drugih hitro delujocih zdravil
za lajSanje bolecin, kadar so ga dajali kot premedikacijo v kombinaciji z opioidi v primeru ortopedskih
operativnih posegov. V dveh klini¢nih preizkusih pri (ve¢inoma notranjih) mackah s kroni¢nimi
misicnoskeletnimi obolenji je robenakoksib povecal aktivnost in izboljsal subjektivno ocenjeno
aktivnost, obnaSanje, kvaliteto Zivljenja, temperament in zadovoljstvo mack. Razlike med
robenakoksibom in placebom so bile signifikantne (P<0,05) za meritve izidov mack, vendar niso bile
signifikantne (P=0,07) za lestvico za merjenje miSi¢noskeletne bolecine pri mackah.

V klini¢ni $tudiji je bilo 10 od 35 mack s kroni¢nim misi¢noskeletnim obolenjem ocenjenih kot
signifikantno bolj aktivnih, ko so bile zdravljene z robenakoksibom 3 tedne, v primerjavi z istimi
mackami, ko so le-te prejemale placebo. Dve macki sta bili bolj aktivni po dajanju placeba, pri
preostalih 23 mackah pa ni bilo opazne signifikantne razlike v aktivnosti pri zdravljenju z
robenakoksibom in placebom.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Po peroralnem vnosu tablet robenakoksiba v pribliznem odmerku 2 mg/kg telesne mase brez hrane je

maksimalna koncentracija v krvi hitro dosezena s Tmax 0,5 h, Cmax 2.713 ng/ml in povrsino pod
krivuljo koncentracije v krvi v odvisnosti od ¢asa (AUC) 2.488 ng-h/ml. Vnos tablet robenakoksiba s
tretjino dnevnega obroka hrane ni povzrocil bistvenih sprememb pri Tmax, Cmax ali AUC. Pri vnosu
tablet robenakoksiba s celotnim dnevnim obrokom hrane ni prislo do podaljSanja pri Tmax, ampak nizje
Chmax 1n rahlo nizje AUC. Sistemska biorazpolozljivost tablet robenakoksiba je bila brez hrane 49 %.

Porazdelitev



Robenakoksib ima razmeroma majhno prostornino porazdelitve (Vss 190 ml/kg) in se mo¢no veze na
plazemske proteine (> 99 %).

Presnavljanje
Robenakoksib se pri mackah presnavlja v veliki meri v jetrih. Z izjemo enega laktamskega presnovka

ostali presnovki pri mackah niso znani.

IzloCanje

Robenakoksib se iz krvi izloca hitro (CL 0,44 I/kg/h), z razpolovnim ¢asom t;2 1,1 h po intravenskem
dajanju. Po peroralnem vnosu tablet je kon¢ni razpolovni ¢as 1,59 h. Na vnetnih mestih ostaja
robenakoksib dlje ¢asa in v vi§jih koncentracijah kot v krvi. Pretezno se izloca z Zol¢em (~ 70 %), v
priblizno 30 % pa preko ledvic. Farmakokinetika robenakoksiba se med mackami in macki ne
razlikuje.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini, da se zas¢iti pred vlago.
5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

OPA/AI/PVC/Al pretisni omot po 6 ali 10 tablet:

Velikost pakiranj:

Kartonska skatla z 1 pretisnim omotom po 6 tablet (6 tablet).

Kartonska skatla z 1 pretisnim omotom po 10 tablet (10 tablet).

Kartonska $katla s 3 pretisnimi omoti po 10 tablet (30 tablet).

Kartonska $katla s 6 pretisnimi omoti po 10 tablet (60 tablet).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET



DC/V/0779/006

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 28.1.2026

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

8.12.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



