BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Raobentrol 6 mg tabletter for katter

2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Robenacoxib 6,0 mg

Runda bikonvexa, beige till brunfargade tabletter, med praglingen "C6" pa ena sidan och sléta pa den
andra sidan.

g Djurslag

Katter.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av smarta och inflammation i samband med akuta och kroniska sjukdomar i muskler
och skelett.

For lindring av mattlig smarta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi.

51 Kontraindikationer

Ska inte anvandas till katter som lider av sarbildning i mag-tarmkanalen.

Ska inte anvéndas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) eller
kortikosteroider, ldkemedel som ofta anvénds vid behandling av smarta, inflammation och allergier.
Ska inte anvéndas vid éverkanslighet mot robenacoxib eller mot nagot av hjalpamnena i tabletterna.
Ska inte anvandas till dréktiga eller digivande katter, och inte heller till katter som anvands for avel,
eftersom sékerheten for produkten inte har faststallts for dessa djur.

6.  Sarskilda varningar

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

Det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts for katter som véger mindre dn 2,5 kg
eller ar yngre an 4 manader.

Anvandning till katter med nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion eller till katter som &r uttorkade, har
Iag cirkulerande blodvolym eller har lagt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvéandning
inte kan undvikas maste dessa katter foljas med noggranna kontroller.

Svar pa langtidsbehandling ska kontrolleras med regelbundna intervaller av veterinar. Kliniska
faltstudier visade att robenacoxib var vél tolererat av de flesta katter i upp till 12 veckor.

Vid anvandning av detta veterinarmedicinska lakemedel till katter med risk for mag-/tarmsar, eller till
katter som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterindr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, okar langvarig hudexponering risken for



fortidig slutning av ductus arteriosus, ett blodkérl som forbinder lungartéren med aortan, hos fostret.
Gravida kvinnor bor vara sérskilt 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 bam. For att forhindra att barn far tillgang till produkten, ta inte ut
tabletterna ur blisterférpackningen forrdn de ska ges till djuret. Tabletterna ska ges och forvaras (i
originalforpackningen) utom syn- och rackhall for bam.

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

Tvétta hédnderna efter anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Dréaktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Anvand inte under draktighet och digivning.

Fertilitet:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet for katter som anvénds for avel.
Anvand 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 skall det vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta lakemedel pabérjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
skall dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna (omsattningen i kroppen) for de
lakemedel som anvants tidigare.

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

Da anestetika (beddvning) kan paverka njurgenomblodningen bor insattande av parenteral vatsketerapi
(dropp) under operation 6vervégas, i syfte att minska njurkomplikationerna nar NSAID anvénds i
samband med operation.

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

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och d&rigenom medfdra biverkningar.

Overdosering:

Hos friska unga katter pa 7-8 manader medforde robenacoxib givet via munnen i stora éverdoser (4,
12 eller 20 mg/kg/dag i 6 veckor) inga tecken pa biverkningar, ej heller i form av biverkningar i mag-
tarmkanalen, njur- eller leverbiverkningar och ingen effekt pa blodningstid.

Hos unga friska katter i aldern 7-8 manader var robenacoxib givet via munnen i Gverdoser
pa upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg; 7,2 mg; 12 mg robenacoxib/kg



kroppsvikt) i 6 manader val tolererat. En minskad 6kning av kroppsvikten sags hos behandlade djur. |
gruppen som fick hdg dos minskade njurarnas vikt, vilket sporadiskt férknippades med renal
tubulardegeneration/regeneration (paverkan pa njurceller), men hade inget samband med tecken pa
njurfunktionsstorning for sjukdomsparametrar.

| dverdosstudier pa katter sags en dosberoende dkning av QT -intervallet (paverkan pa hjartrytmen).
Den biologiska betydelsen av 6kat QT-intervall, utanfor de normala variationerna, som observerades
efter Gverdos av robenacoxib ar okéand.

Liksom for alla NSAID-medel kan éverdosering orsaka biverkningar i mag-tarmkanalen, njur- eller
leverbiverkningar hos kénsliga eller allmént nedsatta katter. Det finns inget specifikt motgift.
Behandling av symtom rekommenderas och skall besta i tillforsel av mag-/tarmskyddande medel och
infusion av isoton koksaltldsning.

7 Biverkningar

Katter:
Vanliga Diarré!, Krakningar*
(1 till 210 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Forhojda njurvarden (kreatinin, ureakvéve i blodet
(férre &n 1 av 10 000 behandlade och symmetriskt dimetylarginin [SDMA])?
djur, enstaka rapporterade handelser | Njursvikt?
inkluderade): Trétthet

Lindriga och évergaende.
Forekommer oftare hos aldre katter och vid samtidigt bruk med bedévningsmedel eller lugnande
lakemedel.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godké&nnande for forséljning eller den lokala foretrédaren
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.

Rekommenderad dos av robenacoxib &r 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet 1-2,4 mg/kg.
Foljande antal tabletter skall ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter
25till<6 1 tablett
6 till 12 2 tabletter

Akuta sjukdomar i muskler och skelett: Behandla i upp till 6 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler och skelett: Behandlingstiden ska bestdmmas individuellt.
Behandlingssvar ses vanligen inom 3-6 veckor. Behandlingen ska sattas ut efter 6 veckor om ingen
klar forbattring ses. Se avsnitt 6.

Ortopedisk kirurgi: Ges som engangsdos via munnen fore ortopedisk Kirurgi.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férmedicineringen skall alltid ges i kombination med butorfanolanalgesi (beddvning). Tabletten
(tabletterna) skall ges utan mat minst 30 minuter fore operationen.

Efter operationen kan behandlingen som ges en gang per dag fortga i upp till ytterligare

tva dagar. Ytterligare smartlindrande behandling med opioider rekommenderas enligt behov.
9. Rad om korrekt administrering

Ges antingen utan mat eller med en liten mangd mat.

Tabletterna dr latta att ge och accepteras vél av de flesta Katter.

Tabletterna skall inte delas eller krossas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.
Férvaras i originalférpackningen.

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

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen 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.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 66431

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast dandrades

2025-07-21



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 frislppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstéankta biverkningar:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irland

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

For ytterligare upplysningar om detta l&kemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

