BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Robentrol 20 mg tabletter for hundar

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Robenacoxib 20,0 mg

Runda bikonvexa, beige till brunfargade tabletter, med préaglingen "C20" pa ena sidan och slata pa den
andra sidan.

3. Djurslag
Hundar (som vager minst 5 kg).
4.  Anvandningsomraden

For behandling av smérta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit.
For behandling av smérta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundar som lider av magsar eller har leversjukdom.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot robenacoxib eller mot nagot av hjalpamnena i tabletterna.
Anvénd inte till draktiga eller digivande tikar, eftersom sékerheten for robenacoxib inte har faststéllts
under draktighet och digivning, och inte heller fér hundar som anvands for avel.

Anvand inte tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) eller
kortikosteroider, lakemedel som ofta anvénds vid behandling av smérta, inflammation och allergier.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djuren.

I kliniska studier pa hundar med osteoartrit sags otillrackligt behandlingssvar hos 10-15 % av
hundarna.

Det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststéllts for hundar som véger mindre an 2,5
kg eller &r yngre an 3 manader.

Vid langtidsbehandling skall leverenzymer kontrolleras i samband med behandlingsstart, t.ex. efter 2,
4 och 8 veckor. Dérefter rekommenderas att man fortsétter med regelbundna kontroller, t.ex. var 3:e
till var 6:e manad. Behandlingen skall avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om
hunden uppvisar symtom, sasom aptitloshet, apati eller krakningar i kombination med forhéjda
leverenzymer.

Anvandning till hundar med nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion, eller till hundar som &r uttorkade,
har &g cirkulerande blodvolym eller har Iagt blodtryck, kan innebara ytterligare risker. Om
anvandning inte kan undvikas maste dessa hundar féljas med noggranna kontroller.



Vid anvéandning av denna produkt till hundar med risk for magsar, eller till hundar som tidigare har
uppvisat intolerans mot andra NSAID, kravs strikt uppfoljning av veterinér.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
fortidig slutning av ductus arteriosus, ett blodkarl som forbinder lungartaren med aortan, hos fostret.
Gravida kvinnor bor vara sarskilt forsiktiga for att undvika oavsiktlig exponering.

Oavsiktligt intag okar risken for NSAID-biverkningar, sarskilt hos sma barn. Forsiktighet bor iakttas
for att undvika oavsiktligt intag hos barn. For att forhindra att barn far tillgang till produkten, ta inte ut
tabletterna ur blisterférpackningen forran de ska ges till djuret. Tabletterna ska ges och forvaras (i
originalforpackningen) utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.
Anvand inte under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts for hundar som anvands for avel. Anvénd inte pa
avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Detta lakemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor ska det vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta lakemedel pabdrjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
ska dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna (omséttningen i kroppen) for de lakemedel
som anvants tidigare.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar flodet i njuren, t.ex. véateskedrivande lakemedel
(diuretika) eller ACE hammare, skall féljas med veterinarkontroller. Hos friska hundar, bade sadana
som behandlades eller inte behandlades med det vatskedrivande ldakemedlet furosemid, forknippades
samtidig anvandning av detta lakemedel med ACE-hammaren benazepril i 7 dagar inte med nagra
negativa effekter pa aldosteronkoncentration i urin, reninaktivitet i blodet eller glomerular
filtrationshastighet. Inga sakerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allméanna effektdata finns
for kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Samtidig tillforsel av lakemedel som kan skada njurarna ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk for
njurskada.

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hég proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dérigenom medféra biverkningar.

Overdosering:

Hos friska unga hundar pa 5-6 manader medférde robenacoxib givet via munnen i stora 6verdoser (4,
6 eller 10 mg/kg/dag i 6 manader) inga tecken pa biverkningar, ej heller i form av biverkningar i mag-
tarmkanalen, njur-eller leverbiverkningar och ingen effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte
heller nagon skadlig effekt pa brosk eller leder.



Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka biverkningar i mag-tarmkanalen, njur- eller
leverbiverkningar hos kansliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns inget specifikt motgift.
Behandling av symtom rekommenderas och ska besta i tillforsel av mag-/tarmskyddande medel
och infusion av isoton koksaltlosning.

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 Stérningar i mag-tarmkanalen?, Diarré, Kréakningar
behandlade djur):

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade | Minskad aptit
djur): Forhojda leverenzymer?

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 Blod i avforingen
behandlade djur):

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 Trotthet
000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

! De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

2Hos hundar som behandlats i upp till 2 veckor observerades ingen ékad leverenzymaktivitet. Vid
langtidsbehandling rapporterades dock dkad leverenzymaktivitet. | de flesta fall forekom inga kliniska
tecken, och fortsatt behandling ledde till att leverenzymaktiviteten antingen stabiliserades eller
minskade. Okad leverenzymaktivitet forknippat med kliniska tecken pé& anorexi, hagloshet (apati) eller
krakningar var mindre vanligt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Osteoartrit: Den rekommenderade dosen ar en tablett for en hund som vager mellan 10 kg och 20 kg
(dvs. 1 mg robenacoxib per kg kroppsvikt med ett intervall pa 1-2 mg robenacoxib per kg kroppsvikt).

Ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt nedanstaende tabell.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
10 upp till 20 1 tablett

Kliniskt svar ses vanligtvis inom en vecka. Behandlingen skall avbrytas efter 10 dagar om ingen
pataglig klinisk forbattring foreligger.


http://www.lakemedelsverket.se

Vid langtidsbehandling kan dosen av detta lakemedel, sa snart kliniskt svar har observerats, justeras
till 1agsta effektiva individuella dos, som avspeglar att graden av smérta och inflammation i samband
med kronisk osteoartrit kan variera 6ver tid. Regelbunden uppféljning bér géras av veterinaren.

Mjukdelskirurgi: Den rekommenderade dosen robenacoxib ar en tablett for en hund som véger 5 till
10 kg (dvs. 2 mg robenacoxib per kg kroppsvikt med ett intervall pa 2—-4 mg/kg kroppsvikt).

Ges som en oral enkeldos fore mjukdelskirurgi.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
5 upp till 10 1 tablett

Tabletterna ska ges utan mat minst 30 minuter fore det Kirurgiska ingreppet. Efter det kirurgiska
ingreppet kan behandlingen som ges en gang per dag fortga i upp till ytterligare tva dagar.

9. Rad om korrekt administrering

Ska inte ges tillsammans med mat, da kliniska provningar har visat att robenacoxib for behandling av
osteoartrit har battre effekt nédr det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring.

Mjukdelskirurgi: Ge den forsta dosen minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Tabletterna &r smaksatta och tas frivilligt av de flesta hundar. Tabletterna ska inte delas eller krossas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller blister efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12, Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

3t Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
66424

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 6 tabletter (1 blisterférpackning).
Pappkartong med 12 tabletter (2 blisterforpackningar).
Pappkartong med 18 tabletter (3 blisterfoérpackningar).
Pappkartong med 24 tabletter (4 blisterfoérpackningar).
Pappkartong med 30 tabletter(5 blisterforpackningar).
Pappkartong med 60 tabletter (10 blisterférpackningar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades 2025-11-21.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irland

Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

