I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
robenakoksibo 5 mg;

adjuvanto (-u):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas

Krospovidonas

Mieliy milteliai

Meésos kvapioji medziaga

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Sviesiai ruda, apvali, abipus iSgaubta tableté su §viesesniais ir tamsesniais tadkais, vienoje puséje yra
zenklas ,, T1%.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su létiniu osteoartritu, malSinti.
Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su minkstyjy audiniy operacijomis, mal$inti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virskinimo trakto opalige arba kepeny liga sergantiems Sunims.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (zr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Klinikiniy tyrimy metu 10-15 % Suny, serganciy osteoartritu, pastebétas neadekvatus atsakas j
gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg ar
jaunesniems kaip 3 mén. amziaus.

Ilgalaikio gydymo atveju kepeny fermentus reikia tikrinti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8 sav. Po
to rekomenduojama tikrinti reguliariai, pvz., kas 3—6 mén. Gydyma reikia nutraukti, jeigu gerokai

apatija ar vémimas ir kartu padidé¢ja kepeny fermenty kiekis.
Naudojant Sunims, kuriems pablogéjusi Sirdies ar inksty funkcija, arba Sunims, netekusiems daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotenzijai, galima sukelti papildoma rizika. Jeigu naudojimas

neiSvengiamas, $iuos Sunis biitina atidZiai stebéti.

Sunims, esant vir§kinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau $uo netoleravo kity NVNU, naudoti
§i veterinarin] vaistg galima tik grieztai prizitirint veterinarijos gydytojui.

Tabletés yra su kvapigja medziaga. Siekiant i§vengti atsitiktinio nurijimo, tabletes laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Neéscioms moterims ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néstumo pabaigoje, padidina prieslaikinio vaisiaus
arterinio latako (ductus arteriosus) uzsidarymo rizika.

Atsitiktinai prarijus padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika, ypa¢ maziems vaikams. Reikia
pasiriipinti, kad vaikai netycia nepraryty. Siekiant, kad vaikas nepaimty $io veterinarinio vaisto,
neiSimkite tableciy i8 lizdinés plokstelés, kol nepasiruoséte duoti gyviinui. Tabletes reikia naudoti ir
laikyti (originalioje pakuotéje) vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai dazna Virskinimo trakto nepageidaujami reikiniai.'
(> 118 10 gydyty gyviiny) Vémimas, minkstos iSmatos.'
DaZna Sumazéjes apetitas.!

(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny) | Viduriavimas.!
Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.?

Nedazna Kraujas iSmatose!, Vémimas®.
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Anoreksija ir apatija.’
gyviny)

Labai reta Letargija.




(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

"Daznai, ta¢iau daugeliu atvejy buvo lengvi ir pra¢jo be gydymo.

’Tki 2 savai¢iy gydytiems Sunims padidéjes kepeny fermenty aktyvumas nebuvo pastebétas. Tadiau,
esant ilgalaikiam gydymui, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas buvo daznas. Daugeliu atvejy
klinikiniy poZymiy nebuvo, o kepeny fermenty aktyvumas stabilizavosi arba sumazéjo net
nenutraukus gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio skyriuje ,, Kontaktiniai duomenys*.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Robenakoksibo negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais. Parengtinis gydymas
kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél pries
pradedant gydyma robenakoksibu tokiy medziagy butina nenaudoti ne maziau kaip 24 val. Numatant
nenaudojimo laikotarpj, reikia atsizvelgti ir ] anksc¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikian¢ius inksty veiklg, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi bti kliniskai stebimas. Sveikiems Sunims, gydytiems
diuretiku furozemidu arba ne, kartu su robenakoksibu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy benazeprilj,
neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai §lapime, renino aktyvumui kraujo plazmoje ir glomeruly
filtracijos grei¢iui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma
tikslinei populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medZziagas, didele dalimi besijungiancias su baltymais, galima
konkurencija su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia susSerti.

Negalima duoti kartu su édesiu, nes klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis robenakoksibo
poveikis esant osteoartritui, kai buvo duodamas be édesio arba maziausiai 30 min. prie§ $érima ar po
jo.

Tabletés yra su kvapiaja medziaga. Table¢iy negalima dalinti ar lauzyti.



Osteoartitas: rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2 mg/kg) kiino svorio.
Duoti reikia kartg per parg kasdien tuo paciu metu remiantis toliau pateikta lentele.

Osteoartrito gydymui skirtas tableciy skaicius pagal stiprumg ir kiino svorj

Kiino svoris Table¢iy skaicius pagal stiprumag
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
Nuo >2,51iki <5 1 tableté
Nuo 5 iki < 10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki <40 1 tableté
Nuo 40 iki 80 2 tabletés

Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per savaite. Po 10 dieny gydyma reikia nutraukti, jeigu néra
jokio akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jog yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu galima pritaikyti maziausig veiksmingg
individualig robenakoksibo dozg, atsizvelgus j tai, kad su l1étiniu osteoartritu susijusio skausmo ir
uzdegimo intensyvumas skirtingu laiku gali biiti nevienodas. Biitinas reguliarus veterinarijos gydytojo
steb¢jimas.

Minkstyjuy audiniy operacija: rekomenduojama robenakoksibo doz¢ yra 2 mg/kg (nuo 2 iki 4 mg/kg)
kiino svorio. Prie§ minkStyjy audiniy operacija reikia suSerti vienkarting dozg.

Tableté (-és) turi biiti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy prie§ operacija.

Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, duodant vieng karta per para.

Minkstyjy audiniy operacijoms skirtas table¢iy skai¢ius pagal stiprumg ir kiino svorj

Kino svoris (kg) Tablediy skaicius pagal stipruma
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableté
Nuo>251ki<5 1 tableté
Nuo 5 iki <10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki < 40 2 tabletés
Nuo 40 iki < 60 3 tabletés
Nuo 60 iki 80 4 tabletés

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Sveikiems jauniems (5—6 mén. amziaus) Sunims susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 6 ar

10 mg/kg per parg 6 mén.), toksinio poveikio nepastebéta, jskaitant bet kokj toksinj poveikj virskinimo
traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui. Robenakoksibas taip pat nepakenkeé
kremzléms ar sgnariams.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidziamiems Sunims gali sukelti toksinj poveikj
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomajj gydyma, apimantj skrandj bei Zarnyng apsauganc¢iy medziagy skyrimg ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

Pakaitinis robenakoksibo table¢iy naudojimas Sunims misriinams, 3 kartus virSijant rekomenduojama
dozg (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo/kg kiino svorio suseriant) sukélé nuo
dozés priklausomg uzdegima, staz¢ ar hemoragijas dvylikapirStéje, tusciojoje ir aklojoje Zarnose.
Nebuvo pastebéta svarbaus poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba bet kokio toksinio poveikio
inkstams ar kepenims.




3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QMO1AHO9I.

4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COX-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COX) formos. COX-1 yra baziné fermento forma, pasiZyminti apsauginémis
funkcijomis, pvz., virskinimo trakte ir inkstuose. COX-2 yra suzadinamoji fermento forma, atsakinga
uz mediatoriy, jskaitant prostaglanding PGE2, kuris sukelia skausma, uzdegima ar kar§¢iavima,

gamyba.

Suny viso kraujo tyrime in vitro robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 140 karty selektyvesnis
COX-2 (ICsp 0,04 uM), palyginti su COX-1 (ICsp 7,9 uM). Sunims Seriant nuo 0,5 iki 4 mg/kg dozes,
robenakoksibas sukélé pastebimg COX-2 aktyvumo slopinima, ta¢iau COX-1 aktyvumui jokios jtakos
neturéjo. Todél laikoma, kad rekomenduojamomis dozémis robenakoksibas Sunims tausoja COX-1.
Uzdegimo modelyje, Sunims suSeriant vienkartines dozes nuo 0,5 iki 8 mg/kg, kai IDso buvo 0,8
mg/kg, robenakoksibas pasizyméjo greitu (0,5 val.) skausmo bei uzdegimo mal§inamuoju poveikiu.
Klinikiniy tyrimy metu robenakoksibas Sunims, sergantiems létiniu osteoartritu, sumazino su tuo
susijusj raiSuma ir uzdegima bei sumazino skausmg, uzdegima ir poreikj taikyti skubios pagalbos
gydyma Sunims, kuriems atlickama minks$tyjy audiniy operacija.

4.3. Farmakokinetika

Susérus robenakoksibo tabletes su kvapigja medziaga (1-2 mg/kg kiino svorio) be édesio, didziausia
koncentracija kraujyje (Cmax — 2180 ng/ml) susidaré greitai (Tmax — 0,75 val.), o AUC buvo

2007 ng-val./ml. Seriant robenakoksibo tabletes su kvapigja medziaga kartu su édesiu, Tmax
nepasikeité, tatiau iek tiek sumazéjo Cmax ir AUC. Sunims sisteminis robenakoksibo tableciy
biologinis prieinamumas buvo 62 % gavus su édesiu ir 84 % — be édesio.

Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris yra reliatyviai mazas (Vss — 240 ml/kg) ir jis labai didele dalimi
jungiasi su kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Robenakoksibas yra ekstensyviai metabolizuojamas Suny kepenyse. ISskyrus vieng laktamo
metabolita, kiti metabolitai Sunims néra identifikuoti.

Susvirkstas | veng robenakoksibas greitai pasiSalina i§ kraujo (CL — 0,81 I/kg/val.), pusinés
eliminacijos laikas (ti2) buvo 0,7 val. SuSérus tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo

0,91 val. Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis ilieka uzdegimo vietose nei kraujyje.
Didzioji robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 65 %), o likusioji — per inkstus. Pakartotinis
robenakoksibo $érimas Sunims, dozuojant po 2-10 mg/kg 6 mén., nesukélé nei kraujo sudéties
pakitimy, nei robenakoksibo kaupimosi, nei fermenty suzadinimo. Metabolity kaupimasis nebuvo



tirtas. Patiny ir kaliy organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria ir yra tiesiné naudojant po
0,5-8 mg/kg.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

OPA/AI/PVC/aliuminio perforuotos lizdinés plokstelés po 10 tableciy: 10 x 1, 30 x 1 arba 60 x 1
kramtomyjy tableciy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése kartono dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/23/2762/001-003
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-08-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-07-26
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{KARTONO DEZUTE}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg robenakoksibo.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 tableté
30 x 1 tableté
60 x 1 tableté

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. 1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2762/001
LT/2/23/2762/002
LT/2/23/2762/003

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{LIZDINE PLOKSTELE}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera

tad

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

S mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

KRKA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Robexera, 5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Robexera, 10 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Robexera, 20 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Robexera, 40 mg, kramtomosios tabletés Sunims

A Sudétis
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
robenakoksibo:

5 mg,

10 mg,

20 mg,

40 mg.

Sviesiai ruda, apvali, abipus iSgaubta tableté su §viesesniais ir tamsesniais taskais, vienoje puséje yra
zenklas:

5mg: T1,

10 mg: T2,

20 mg: T3,

40 mg: T4.

3. Paskirties gyviiny rsis (-ys)

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su létiniu osteoartritu, malSinti.
Sunims skausmui ir uzdegimui, susijusiam su minkstyjy audiniy operacijomis, malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virS§kinimo trakto opalige arba kepeny liga sergantiems Sunims.

Negalima naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais
(vaistais, daznai naudojamais skausmui, uzdegimui ir alergijai gydyti).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (Zr. ,,Specialieji jspé&jimai‘).

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

Klinikiniy tyrimy metu 10-15 % Suny, serganciy osteoartritu, pastebétas neadekvatus atsakas j
gydyma.
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Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg ar
jaunesniems kaip 3 mén. amziaus.

Ilgalaikio gydymo atveju kepeny fermentus reikia tikrinti gydymo pradzioje, pvz., po 2, 4 ir 8 sav. Po
to rekomenduojama tikrinti reguliariai, pvz., kas 3—6 mén. Gydyma reikia nutraukti, jeigu gerokai

apatija ar vémimas ir kartu padidé¢ja kepeny fermenty kiekis.

Naudojant Sunims, kuriems pablogéjusi Sirdies ar inksty funkcija, arba Sunims, netekusiems daug
skysc€iy, esant mazam cirkuliuojancio kraujo kiekiui ar mazam kraujospiidziui, galima sukelti
papildoma rizikg. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, Siuos Sunis biitina atidziai stebéti.

Sunims, esant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau $uo netoleravo kity NVNU, naudoti
§] veterinarin] vaistg galima tik grieztai prizitrint veterinarijos gydytojui.

Tabletés yra su kvapigja medziaga. Siekiant i§vengti atsitiktinio nurijimo, tabletes laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Néscioms moterims ilgalaikis sglytis su oda, ypa¢ né§tumo pabaigoje, padidina prieslaikinio arterinio
latako uzdarymo rizikg vaisiui.
Néscios moterys turi biiti ypa¢ atsargios, kad iSvengty atsitiktinés ekspozicijos.

Atsitiktinai prarijus padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika, ypa¢ maziems vaikams. Reikia
pasiriipinti, kad vaikai netycia nepraryty. Siekiant, kad vaikas nepaimty $io veterinarinio vaisto,
neiSimkite tableciy i§ lizdinés plokstelés, kol nepasiruoséte duoti gyviinui. Tabletes reikia naudoti ir
laikyti (originalioje pakuotéje) vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti

vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Robenakoksibo negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais. Parengtinis gydymas
kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél pries
pradedant gydyma robenakoksibu tokiy medziagy bitina nenaudoti ne maziau kaip 24 val. Numatant
nenaudojimo laikotarpj, reikia atsizvelgti ir ] anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikian¢ius inksty veiklg, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti kliniskai stebimas. Sveikiems Sunims, gydytiems
diuretiku furozemidu arba ne, kartu su robenakoksibu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy benazeprilj,
neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai §lapime, renino aktyvumui kraujo plazmoje ir glomeruly
filtracijos grei¢iui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma
tikslinei populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.
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Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, didele dalimi besijungianc¢ias su baltymais, galima
konkurencija su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

Perdozavimas

Sveikiems jauniems (5—6 mén. amziaus) Sunims susérus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 6 ar

10 mg/kg per parg 6 mén.), toksinio poveikio nepastebéta, jskaitant bet kokj toksinj poveikj virSkinimo
traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo laikui. Robenakoksibas taip pat nepakenké
kremzléms ar sgnariams.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautriems ar pazeidziamiems Sunims gali sukelti toksinj poveikj
virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomajj gydyma, apimantj skrandj bei Zarnyng apsauganciy medziagy skyrima ir
izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

Pakaitinis robenakoksibo table¢iy naudojimas Sunims misriinams, 3 kartus virSijant rekomenduojama
doze (2,0, 4,0, ir 6,0 plius 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo/kg kiino svorio suseriant) sukélé nuo
dozés priklausomg uzdegima, staze¢ ar kraujavimus dvylikapirstéje, tus¢iojoje ir aklojoje zarnose.
Nebuvo pastebéta svarbaus poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui arba bet kokio toksinio poveikio
inkstams ar kepenims.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys
Labai dazna Virskinimo trakto nepageidaujami reiskiniai.'
(> 118 10 gydyty gyviiny) Vémimas, minkstos iSmatos.'
DaZna Sumazéjes apetitas.!

(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny) | Viduriavimas.!
Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.?

Nedazna Kraujas iSmatose!, Vémimas®.
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Anoreksija ir apatija.’
gyviny)

Labai reta Letargija.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

"Daznai, ta¢iau daugeliu atvejy buvo lengvi ir pragjo be gydymo.

ki 2 savai¢iy gydytiems Sunims padidéjes kepeny fermenty aktyvumas nebuvo pastebétas. Taciau,
esant ilgalaikiam gydymui, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas buvo daznas. Daugeliu atvejy
klinikiniy poZymiy nebuvo, o kepeny fermenty aktyvumas stabilizavosi arba sumazéjo net
nenutraukus gydymo.

3Klinikiniai poZymiai, susije su kepeny fermenty aktyvumo padidéjimu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
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nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vaistg reikia suserti.

Osteoartitas: rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2 mg/kg) kiino svorio.
Duoti reikia kartg per para kasdien tuo paciu metu remiantis toliau pateikta lentele.

Osteoartrito gydymui skirtas table¢iy skaicius pagal stiprumg ir kiino svorj

Kiino svoris Table¢iy skaicius pagal stiprumag

(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg

Nuo >2,51iki <5 1 tableté

Nuo 5 iki < 10 1 tablete

Nuo 10 iki <20 1 tableté

Nuo 20 iki <40 1 tablete

Nuo 40 iki 80 2 tabletés

Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per savaite. Po 10 dieny gydyma reikia nutraukti, jeigu néra
jokio akivaizdaus klinikinio pageréjimo.

Pastebéjus, jog yra klinikinis atsakas, ilgalaikio gydymo metu galima pritaikyti maziausig veiksminga
individualig robenakoksibo dozg, atsizvelgus j tai, kad su l1étiniu osteoartritu susijusio skausmo ir
uzdegimo intensyvumas skirtingu laiku gali biiti nevienodas. Biitinas reguliarus veterinarijos gydytojo
steb¢jimas.

Minkstyjuy audiniy operacija: rekomenduojama robenakoksibo doz¢ yra 2 mg/kg (nuo 2 iki 4 mg/kg)
kiino svorio. Prie§ minkStyjy audiniy operacija reikia suserti vienkarting dozg.
Tableté (-és) turi biiti suserta (-os) be édesio bent 30 minuciy prie§ operacija.

Po operacijos gydyma galima tgsti dar dvi paras, duodant vieng kartg per para.

Minkstyju audiniy operacijoms skirtas tableciy skaicius pagal stiprumg ir kiino svorij

Kino svoris (kg) Tablediy skaicius pagal stipruma
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2.5 1 tableté
Nuo >251ki<5 1 tableté
Nuo 5 iki <10 1 tableté
Nuo 10 iki <20 1 tableté
Nuo 20 iki <40 2 tabletés
Nuo 40 iki < 60 3 tabletés
Nuo 60 iki 80 4 tabletés

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima duoti kartu su édesiu, nes klinikiniy tyrimy metu pastebétas geresnis robenakoksibo
poveikis esant osteoartritui, kai buvo duodamas be édesio arba maziausiai 30 min. prie§ $érimg ar po
jo. MinkStyjy audiniy operacija: pirmajg doz¢ naudoti likus ne maZziau kaip 30 min. iki operacijos.
Tabletés yra su kvapiaja medziaga. TableCiy negalima dalinti ar lauzyti.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas drégmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija
Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2762/001-003

LT/2/23/2763/001-003

LT/2/23/2764/001-003

LT/2/23/2765/001-003

OPA/Al/PVC/aliuminio perforuotos lizdinés plokstelés po 10 table¢iy: 10 x 1, 30 x 1 arba 60 x 1
kramtomuyjy tableciy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése kartono dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-07-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Krka-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. +370 5 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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