ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Duecoxin 6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:
Robenakoksyb 6 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Skrobia zelowana

Drozdze

Powidon K-30 (E1201)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Krospowidon (E1202)

Aromat watroby
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Podtuzna, biatawa tabletka z jedng linig podziatu. Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i standw zapalnych towarzyszacych ostrym lub przewleklym zaburzeniom
funkcjonowania uktadu migsniowo-szkieletowego.

Lagodzenie bolu o umiarkowanym nat¢zeniu oraz stanow zapalnych zwigzanych z zabiegami chirurgii
ortopedycznej.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdéw cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat ciezarnych i karmigcych (patrz punkt 3.7).



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg i mtodszych niz 4 miesiace.

Stosowanie u kotéw z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub kotéw odwodnionych,
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna unikngé
stosowania produktu, koty powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja.

Odpowiedz na leczenie powinna by¢ sprawdzana przez lekarza weterynarii w regularnych odstepach
czasu. W badaniach klinicznych wykazano, Ze robenakoksyb byt dobrze tolerowany przez wickszos¢
kotow przez okres do 12 tygodni.

U kotow zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nalezy stosowac ten weterynaryjny

produkt leczniczy pod $cistym nadzorem weterynaryjnym.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac¢ w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu te¢tniczego plodu. Kobiety w ciazy
powinny zachowac szczeg6lng ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowego narazenia.

Przypadkowe potknigcie zwigksza ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych NLPZ, szczegdlnie u
matych dzieci. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowego potknigcia przez dzieci. W
celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, nie wyjmowac tabletek z blistra, dopoki nie beda
gotowe do podania zwierzgciu.

Tabletki nalezy podawac i przechowywac (w oryginalnym opakowaniu) w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czgsto Biegunka !, Wymioty !

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):




Podwyzszone wartosci parametréw nerkowych (kreatynina,
azot mocznikowy (BUN) i symetryczna dimetyloarginina

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych (SDMA))?
zwierzat, wigczajac pojedyncze Niewydolno$¢ nerek 2
raporty): Ospatos¢

' Lagodne i przemijajace.
2 Czeg$ciej u kotow starszych i przy jednoczesnym zastosowaniu produktow znieczulajgcych i
uspokajajacych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Wczesniejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowaé wystapieniem dodatkowych zdarzen
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwiazku z tym, stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczegciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. produktow moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych kotoéw otrzymujacych lub nieotrzymujacych diuretyk — furosemid, jednoczesne podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z inhibitorem ACE — benazeprylem przez 7 dni nie
wigzalo si¢ z zadnym negatywnym wptywem na stezenie aldosteronu w osoczu, aktywno$¢ reninowg
osocza lub wskaznik filtracji kigbuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dla populacji
docelowej oraz brak ogélnych danych dotyczacych skutecznosci podczas jednoczesnego leczenia
robenakoksybem i benazeprylem.

Poniewaz anestetyki moga wptywac na perfuzje nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie parenteralnego
leczenia ptynami podczas zabiegdw chirurgicznych w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan
nerkowych jezeli okotooperacyjnie stosuje si¢ NLPZ.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekow potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.



Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z bialkami stosowane rownocze$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac¢ bez pozywienia lub z matg iloscig pokarmu. Tabletki sg tatwe do podawania i dobrze
przyjmowane przez wigkszo$¢ kotow. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czes$ci wzdtuz

wyznaczone]j linii podziatu.

Zalecana dawka robenakoksybu wynosi 1 mg/kg masy ciata; dawka moze si¢ waha¢ w zakresie 1-2,4
mg/kg. Dawke nalezy podawac raz na dobe o tej samej porze kazdego dnia, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciata Liczba tabletek
Kg) 6 mg
2,5do3 Y
>3do6 1
>6do9 1+%
>9do 12 2

Leczenie ostrych schorzen ukladu mi¢sniowo-szkieletowego: do 6 dni.

Przewlekle schorzenia ukladu mieSniowo-szkieletowego: czas trwania leczenia powinien by¢
ustalany indywidulanie. Patrz punkt. 3.5

Odpowiedz kliniczna pojawia si¢ zazwyczaj w ciggu 3-6 tygodni. W przypadku braku klinicznej
poprawy po 6. tygodniach, leczenie nalezy przerwac.

Chirurgia ortopedyczna: poda¢ doustnie jako jednorazowg dawke przed rozpoczeciem zabiegu
chirurgicznego.

Premedykacja powinna zosta¢ przeprowadzona wytgcznie w potgczeniu z produktami
przeciwbolowymi zawierajgcymi butorfanol. Tabletka(-i) powinny zosta¢ podane bez pokarmu
przynajmniej 30 minut przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

Przez dwa kolejne dni po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego mozna kontynuowac leczenie,
podajac produkt raz dziennie. Jesli zaistnieje taka potrzeba, zaleca si¢ dodatkowe podanie
opioidowych produktow przeciwbolowych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 12 Iub 20 mg/kg/dzien przez 6
tygodni) u zdrowych, mtodych kotéw w wieku 7-8 miesigcy, nie spowodowalo wystapienia zadnych
objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wplyngto tez na czas krwawienia.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 7-8 miesigcy, doustne podawanie robenakoksybu w dawkach
przekraczajacych do pigciu razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksybu/kg masy ciata) przez okres 6 miesi¢cy byto dobrze tolerowane. U leczonych zwierzat
zaobserwowano zmniejszenie przyrostow masy ciata. W grupie zwierzat otrzymujacych wysokie
dawki zaobserwowano zmniejszenie masy nerek, sporadycznie polaczone z degeneracja/regeneracja
kanalikow nerkowych, ktore nie korelowaty z objawami dysfunkcji nerek na podstawie parametrow
patologii kliniczne;j.



W badaniach dotyczacych przedawkowania u kotow, zaobserwowano zalezne od dawki wydtuzenie
odstepow QT. Biologiczne znaczenie zwigkszenia odstepow QT poza norme, obserwowanego po
przedawkowaniu robenakoksybu nie jest znane.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywota¢ dzialania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobe u wrazliwych lub chorych kotéw. Nie ma swoistej odtrutki.
Zaleca si¢ wspomagajaca terapi¢ objawowa, ktéra powinna obejmowac podawanie produktow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;j.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AH91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Robenakoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) z klasy koksybow. Jest to silny i
selektywny inhibitor enzymu cyklooksygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooksygenaza (COX)
wystepuje w dwoch formach. COX-1 to sktadowa enzymu, ktora petni funkcje ochronne, np. w
uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang formg enzymu odpowiedzialng za
produkcj¢ mediatorow, w tym z PGE,, wywotujacych bol, stany zapalne i goraczke.

W przeprowadzonych in vitro badaniach krwi u kotow selektywnos¢ robenakoksybu okazata si¢ 500
razy wyzsza w stosunku do COX-2 (ICso 0,058 uM) niz do COX-1 (ICsp 28,9 uM). Podawanie
tabletek zawierajgcych robenakoksib w dawce 1 - 2 mg/kg masy ciata znaczgco hamowato aktywnos¢
COX-2 u kotow i nie miato zadnego wptywu na aktywnos¢ COX-1.

W modelu zapalenia u kotoéw wykazano, ze wstrzyknigcia robenakoksibu miaty dziatanie
przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe, a dziatanie wystegpowato szybko (0,5 h).

W badaniach klinicznych u kotéw tabletki zawierajgce robenakoksib tagodzity bél i stany zapalne
towarzyszace zaburzeniom funkcjonowania uktadu migsniowo-szkieletowego. Zmniejszaty tez
potrzebe stosowania leczenia doraznego, o ile, w przypadku chirurgii ortopedycznej, w premedykacji
zastosowano produkt w potaczeniu z opioidami.

W dwoch badaniach klinicznych z udziatem kotow (gtownie domowych) z przewleklym zaburzeniem
funkcjonowania uktadu migsniowo-szkieletowego (CMSD), robenakoksyb powodowat zwigkszenie
aktywnosci 1 poprawiat subiektywng oceng w zakresie aktywnosci, zachowania, jakosci zycia,
temperamentu i zadowolenia kotow. Réznice pomiedzy robenakoksybem a placebo byly istotne
(P<0,05) w specyficznej ocenie wlasciciela, ale nie osiggnety poziomu istotnosci (P=0,07) dla
wskaznika bolu migsniowo-szkieletowego u kotow.

W badaniu klinicznym kotéw z CMSD, 10 na 35 pacjentdow zostalo ocenionych jako znacznie bardziej
aktywnych podczas leczenia robenakosybem przez 3 tygodnie, w poréwnaniu do tych samych kotow
ktérym podawano placebo. Dwa koty byly bardziej aktywne podczas podawania placebo, za$ dla
pozostatych 23 kotdw nie stwierdzono istotnej roznicy migdzy leczeniem robenakoksybem a
podawaniem placebo.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

DAWKA 2 mg/kg

Po doustnym podaniu tabletek zawierajacych robenakoksyb w dawce okoto 2 mg/kg bez pokarmu,
maksymalne stezenie we krwi wystepuje bardzo szybko z czasem Tmax 0,5 h, przy Cmax 1 159 ng/ml i
AUC 1 337 ng-h/ml. Po podaniu tabletek zawierajacych robenakoksyb wraz z jedng trzecig dziennej
porcji pokarmu, nie odnotowano zmian W Tmax (0,5 h), Crax (1 201 ng/ml) czy AUC (1 383 ng-h/ml).
Podawanie tabletek zawierajacych robenakoksyb z calg dzienng porcjg pokarmu, nie wywotato
op6znienia W Tmax (0,5 h), ale obnizylo Cpax (691 ng/ml) i nieco obnizyto AUC (1 069 ng-h/ml).
Biodostgpnos¢ tabletek zawierajacych robenakoksyb podawanych bez pokarmu, wynosita 49%.

DAWKA 1,5 mg/kg

Po doustnym podaniu tabletek zawierajacych robenakoksyb w dawce okoto 1,5 mg/kg wraz z jedng
trzecig dziennej porcji pokarmu, uzyskano nastepujace wartosci: Tmax 1,17 h, przy Cmax 1 229,68 ng/ml
oraz AUC 2 360,24 ng-h/ml.

Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji (Vss 190 ml/kg) i silnie wigze si¢ z biatkami

osocza (> 99%).

Biotransformacja
U kotow robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym, u kotow nie sg znane inne metabolity.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,44 1/kg/h) z czasem

poltrwania ti» 1,1 h. Po doustnym podaniu tabletek, koncowy okres pottrwania we krwi wynosit 1,7 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dhuzej i w wigkszych stezeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi. Robenakoksyb jest wydalany w wigkszosci z zotcig (~ 70%), a tylko w ~30%
przez nerki. Farmakokinetyka robenakoksybu nie r6zni si¢ u samcow i samic kotow.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 1 dzien.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.
Niewykorzystang cz¢s¢ podzielonej tabletki nalezy ponownie umies$ci¢ w otwartym blistrze i
przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister z PVC/PE/PVAC/PE/PVC, zgrzewany termicznie z lakierowana folig aluminiowa,
zawierajacy 10 tabletek do rozgryzania i zucia, umieszczony w pudetku tekturowym.



Wielkosci opakowarn:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister (10 tabletek do rozgryzania i zucia).
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry (30 tabletek do rozgryzania i zucia).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow (100 tabletek do rozgryzania i zucia).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

