VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera 40 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:
Robenakoksibs 40 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Povidons

Krospovidons

Rauga pulveris

Galas aromatizetajs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Gaisi briinas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar gaisakiem un tumsakiem plankumiem, kas marketas
ar "T4" viena tabletes puse.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Hroniska osteoartrita izraisttu sapju un iekaisuma arste€Sanai suniem.
Miksto audu operacijas izraisttu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem konstatéta kunga-zarnu trakta ¢tila vai aknu slimiba.

Nelietot kopa ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kucém griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakS$punkta).

3.4. Tpasi bridinajumi

Klmiskajos pétijumos suniem ar osteoartritu noveroja nepietickamu reakciju uz arstésanu 10-15%
sunu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu dro§ums nav parbaudits suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai ir jaunaki par 3
meéneSiem.

Arstgjot ilgstosi, aknu fermenti jasak uzraudzit jau arstesanas sakuma, pieméram, ik pec 2, 4 un 8
nedélam. Turpmak ir ieteicama regulara novéroana, pieméram, ik péc 3-6 meénesiem. Arstesana
japartrauc, ja aknu fermentu darbiba ievérojami palielinas, vai arT sunim paradas tadas kliniskas
pazimes ka anoreksija, apatija vai vemsana kopa ar paaugstinatiem aknu fermentiem.

Lieto$ana suniem, kuriem ir Sirds vai nieru mazspgja, vai ari suniem, kuri cie$ no dehidracijas,
hipovolémijas vai hipotensijas, var izraisit papildu riskus. Ja izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas

nav iesp&jams, Siem suniem nepiecieSama riipiga noveérosana.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
Clas risks, vai arT, ja sunim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NPL.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas So zalu norisanas, tas jauzglaba drosa, dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Grutniec€m, Tpasi vélina gritniecibas stadija, ilgstosa So veterinaro zalu iedarbiba uz adu palielina
priekslaicigu augla ductus arteriosus slégsanas risku.
Griitniecem Tpasi jauzmanas, lai izvairitos no nejausas iedarbibas.

Nejausa So veterinaro zalu noriSana palielina NPL blakusparadibu risku, pasi maziem berniem.
Jauzmanas, lai bérni nejausi nenoritu. Lai noverstu bérnu piekliSanu §im zalém, neiznemt tabletes no
blistera, kamér neesat gatavs lietot tas dzivniekam. Tabletes lietot un uzglabat (originaliepakojuma)

b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mazgat rokas péc So veterinaro zalu lietoSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Kunga-zarnu trakta blakusparadibas.!
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Vemsana, mikstas feces.!
Biezi Samazinata apetite.
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Diareja.
dzivnickiem): Palielinata aknu fermentu aktivitate.?
Retak Asinis izkarnijumos?, vemsana?®.




(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Anoreksija, apatija.
dzivniekiem):

Loti reti Letargija.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Parsvara Sie gadijumi bija viegli un pargaja bez arsteSanas.

2 Suniem, kas tika arstéti [idz pat 2 ned&lam, netika novérota aknu fermentu aktivitates palielinasanas.
Tomer ilgstosas arst€Sanas gadijuma biezi palielinajas aknu fermentu aktivitate. Parasti tam nebija
klmisku pazimju, un aknu fermentu aktivitate stabilizgjas vai samazinajas, turpinot arstésanu.

3 Palielinata aknu fermentu aktivitate saistiba ar kltniskam pazimém.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Robenakoksibu nedrikst lietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
glikokortikosteroidiem. leprieksgja arstésana ar citam pretiekaisuma zalém var izraisit papildu vai
pastiprinatas blakusparadibas, tapec $adas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms uzsak
arsteéSanu ar robenakoksibu. Tomer, nosakot So partraukumu, ir janem veéra ieprieks lietoto zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaicigi arstgjot ar zalém, kas ietekmé nieru caurlaidibu, piem&ram, diurétikiem un angiotensinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska novéro$ana. Veseliem suniem,
arstetiem ar vai bez diuretika furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas robenakoksibu ar AKE
inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz urina aldosterona koncentraciju, plazmas
renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati mérka populacijai un
nav iedarbiguma datu kopuma kombinétai arstéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lictoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp€ja saistities ar proteTniem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraist toksiskus efektus.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Nelietot kopa ar baribu, jo kliniskie p&tijumi paradija, ka robenakoksiba efektivitate osteoartrita
gadijuma ir augstaka, ja to lieto bez baribas vai vismaz 30 miniites pirms vai p&c barosanas.

Tabletes ir aromatizétas. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.



Osteoartrits: ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara, 1-2 mg/kg diapazona. Lietot
vienu reizi diena viena un taja pasa laika saskana ar zemak noradito tabulu.

TableSu skaits péc stipruma un kermena svara osteoartrita arstéSanai

Kermena svars Tablesu skaits péc stipruma

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5lidz<5 1 tablete

51idz< 10 1 tablete

10 1idz < 20 1 tablete

20 lidz < 40 1 tablete

40 1idz 80 2 tabletes

Klnisko atbildes reakciju parasti novéro nedélas laika. Arsté$ana ir japartrauc, ja pec 10 dienam
nenovero actimredzamu klinisku uzlabojumu.

Ilgstosi arstgjot, ja ir noverota klmniska atbildes reakcija, robenakoksiba devu var pielagot lidz
zemakajai efektivai individualai devai, nemot véra, ka ar hronisku osteoartritu saistitu sapju un
iekaisuma pakape var maintties laika gaita. Veterinararstam ir javeic regulara noveérosana.

Miksto audu operacijas: ieteicama robenakoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara, 2—4 mg/kg
diapazona. Lietot vienu reizi iek$kigi pirms miksto audu operacijas.

Tablete(-s) jadod bez baribas vismaz 30 mindtes pirms kirurgiskas manipulacijas.

P&c kirurgiskas manipulacijas arsté$anu veic vienu reizi diena un var turpinat [idz divam turpmakajam
dienam.

TableSu skaits pec stipruma un kermena svara miksto audu operacijai

Kermena svars TableSu skaits péc stipruma
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablete
>250dz<5 1 tablete
5lidz <10 1 tablete
10 Iidz < 20 1 tablete
20 lidz < 40 2 tabletes
40 Iidz < 60 3 tabletes
60 lidz 80 4 tabletes

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem, 5-6 ménesus jauniem suniem iekskiga robenakoksiba lietoSana palielinatas devas (4, 6 vai
10 mg/kg/diena 6 ménesus) neizraisija nekadas toksiskas pazimes, nedz ari uzradija kunga-zarnu
trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ar ietekmi uz asins recéSanas laiku. Robenakoksibam nebija
kaitigas ietekmes uz skrim§liem vai locttavam.

novajinatiem suniem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska uzturosa terapija,
arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska $kiduma infuzija.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksiba tablesu lietosana bezskirnes suniem palielinatas devas, kas
triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus 4,0, 8,0 un 12,0 mg
robenakoksiba/kg iekskigi) izraisija ickaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu
zarna, tukSaja zarna un aklaja zarna. Netika nov&rota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas
laiku vai uz jebkadiem nieru vai aknu toksicitates raditajiem.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AH91.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Robenakoksibs ir koksibu grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tas ir sp&cigs un
selektivs ciklooksigenazes 2 enzimu (COX-2) inhibitors. Ciklooksigenazes enzims (COX) ir
sastopams divas formas. COX-1 ir enzima konstituiva forma, kurai piemtt aizsargajosas Ipasibas,
pieméram, kunga-zarnu trakta un nierés. COX-2 ir inducéta enzima forma, kas atbild par sapes,
iekaisumu vai drudzi izraisoSu mediatoru, ari PGE>, rasanos.

In vitro pilnas asins ainas suniem robenakoksibs bija aptuveni 140 reizes selektivaks COX-2 (1Cso 0,04
uM) salidzinajuma ar COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenakoksibs ievérojami nomaca COX-2 aktivitati un
neietekmé&ja COX-1 aktivitati suniem, lietojot iekskigi devas no 0,5 11dz 4 mg/kg kermena svara.
Tadejadi robenakoksiba tabletes suniem ieteicamas devas neietekm& COX-1. Robenakoksibam piemit
sapju remdino$a un pretiekaisuma iedarbiba iekaisuma modeli suniem, lietojot iekskigi vienreizgjas
devas no 0,5 lidz 8 mg/kg, ar IDso 0,8 mg/kg, un atra iedarbiba (0,5 stundas). Kliiskajos pétijumos
suniem robenakoksibs mazinaja kliboSanu un iekaisumu, kas saistits ar hronisku osteoartritu, un
mazinaja sapes, iekaisumu un papildu terapijas nepiecieSamibu suniem miksto audu operacijas laika.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Iekskigi lietojot robenakoksiba aromatizgétas tabletes 1 — 2 mg/kg bez baribas, augstaka koncentracija
asinis tiek atri sasniegta ar Tmax 0,75 stundas, Cmax ar 2180 ng/ml un AUC ar 2007 ng-st./ml. Lietojot
robenakoksiba nearomatizetas tabletes kopa ar baribu, neaizkavéjas Tmax, tacu nedaudz pazeminajas
Cmax un AUC. Robenakoksiba tablesu sisteémiska biologiska pieejamiba suniem bija 62%, lietojot ar
baribu, un 84%, lietojot bez baribas.

Robenakoksibam ir salidzinosi zems izplatiSanas tilpums (Vss 240 ml/kg) un tam ir augsta
piesaistiSanas sp€ja plazmas protetniem (> 99%).

Robenakoksibs plasi metaboliz€jas sunu aknas. Iznemot vienu laktama metabolitu, citi metaboliti
suniem nav noteikti.

Robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,81 1/kg/st.) ar eliminacijas pusperiodu ti; 0,7 stundas péc
intravenozas ievadiSanas. lekskigi lietojot tabletes, galgjais izvades pusperiods asinis bija 0,91 h.
Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija saglabajas ickaisuma vietas, nevis asinis.
Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti (~ 65%), atlikusT dala izdalas caur nierém. Atkartota
robenakoksiba iekskiga lietoSana suniem 2 - 10 mg/kg devas 6 meénesu laika neradija asins profila
izmainas, ne ari robenakoksiba akumulaciju vai enzimu indukciju. Metabolitu akumulacija nav
parbaudita. Robenakoksiba farmakokingtika neatSkiras starp sunu téviniem un matitém un ir lineara
0,5 - 8 mg/kg diapazona.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatura virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

OPA/A1/PVH/AI perforéts blisteris, kas satur 10 tabletes: 10 x 1, 30 x 1 vai 60 x 1 koslajama tablete
perforéta dozgjamu vienibu blisterT, kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/23/0030

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27.06.2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

27.06.2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

MARKEJUMS

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera 40 mg koslajamas tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 40 mg robenakoksiba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1 tablete
30 x 1 tablete
60 x 1 tablete

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet licto§anas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0030

15. SERIJAS NUMURS

Lot



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg

3. SERIJAS NUMURS

Lot

4.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

KRKA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Robexera 5 mg koslajamas tabletes suniem

Robexera 10 mg koslajamas tabletes suniem
Robexera 20 mg koslajamas tabletes suniem
Robexera 40 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:
Robenakoksibs
5mg

10 mg

20 mg

40 mg

Gaisi brinas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar gaisakiem un tumsakiem plankumiem, un viena
tabletes puse markéta ar:

5mg: Tl

10 mg: T2

20mg: T3

40 mg: T4

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Hroniska osteoartrita izraisitu sapju un iekaisuma arsteéSanai suniem.
Miksto audu operacijas izraisttu sapju un iekaisuma arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem konstatéta kunga-zarnu trakta ¢tila vai aknu slimiba.

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vai kortikosteroidiem, zalém,
kuras biezi lieto sapju, iekaisuma un alergiju arstéSanai.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kucém griisnibas un laktacijas laika (skatit sadalu ,,Ipasi bridinajumi™).

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Klmiskajos pétijumos suniem ar osteoartritu noveéroja nepietickamu reakciju uz arstésanu 10-15%
sunu.
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So veterinaro zalu droSums nav parbaudits suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg vai ir jaunaki par 3
meénesiem.

Arstgjot ilgstosi, aknu fermenti jasak uzraudzit jau arsté$anas sakuma, pieméeram, ik péc 2, 4 un 8
nedélam. Turpmak ir ieteicama regulara novéroSana, pieméram, ik pec 3—6 ménesiem. Arstésana
japartrauc, ja aknu fermentu darbiba ievérojami palielinas, vai arT sunim paradas tadas kliniskas
pazimes ka anoreksija, apatija vai vemsana kopa ar paaugstinatiem aknu fermentiem.

Lietosana suniem, kuriem ir sirds vai nieru mazspgja, vai ari suniem, kuri cie§ no dehidracijas, ir Iena
asins cirkulacija vai ir zems asinsspiediens, var izraisit papildu riskus. Ja izvairities no So veterinaro

zalu lietoSanas nav iesp&jams, Siem suniem nepiecieSama riipiga noverosana.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
Culas risks, vai arT, ja sunim jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NPL.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas $o zalu norisanas, uzglabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Griitniec€m, pasi vélina griitniecibas stadija, ilgstosa So veterinaro zalu iedarbiba uz adu palielina
priekslaicigu augla ductus arteriosus slégsanas risku.
Griitniecem Tpasi jauzmanas, lai izvairttos no nejausas iedarbibas.

Nejausa So veterinaro zalu noriSana palielina NPL blakusparadibu risku, pasi maziem berniem.
Jauzmanas, lai bérni nejausi nenoritu. Lai noverstu bérnu piekliSanu §im zalém, neiznemt tabletes no
blistera, kamér neesat gatavs lietot tas dzivnickam. Tabletes lietot un uzglabat (originaliepakojuma)
b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mazgat rokas p&c So veterinaro zalu lietoSanas.
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot grisnibas un laktacijas
laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Robenakoksibu nedrikst lietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
glikokortikosteroidiem. Ieprieksgja arst€Sana ar citam pretiekaisuma zalém var izraistt papildu vai
pastiprinatas blakusparadibas, tapéc Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms uzsak
arst€Sanu ar robenakoksibu. Tomer, nosakot $o partraukumu, ir janem véra ieprieks lietoto zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaicigi arst€jot ar zalém, kas ietekmé nieru caurlaidibu, piem., diurétikiem un angiotenzinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska novérosana. Veseliem suniem,
arstetiem ar vai bez diurétika furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas robenakoksibu ar AKE
inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz urina aldosterona koncentraciju, plazmas
renina aktivitati vai glomerularas filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati mérka populacijai un
nav iedarbiguma datu kopuma kombingtai arstéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.
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Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp€ja saistities ar proteTniem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksiskus efektus.

Pardozesana:

Veseliem, 5-6 ménesus jauniem suniem iekskiga robenakoksiba lietosana palielinatas devas (4, 6 vai
10 mg/kg/diena 6 ménesus) neizraisija nekadas toksiskas pazimes, nedz ari uzradija kunga-zarnu
trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne arT ietekmi uz asins recéSanas laiku. Robenakoksibam nebija
kaitigas ietekmes uz skrims$liem vai locitavam.

novajinatiem suniem. Specifisks antidots nav pieejams. Ieteicama simptomatiska uzturosa terapija,
arstgjot jaizmanto kunga-zarnu traktu aizsargajosas vielas un izotoniska skiduma infuzija.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksiba tablesu lietoSana bezskirnes suniem palielinatas devas, kas
triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu (2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus 4,0, 8,0 un 12,0 mg
robenakoksiba/kg iekskigi) izraistja iekaisumu, aizsprostojumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu
zarna, tukSaja zarna un aklaja zarna. Netika noverota biitiska ietekme uz kermena svaru, asinoSanas
laiku vai uz jebkadiem nieru vai aknu toksicitates raditajiem.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Kunga-zarnu trakta blakusparadibas.!
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Vemsana, mikstas féces.!
Biezi Samazinata apetite.!
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Diareja.t
dzivnickiem): Palielinata aknu fermentu aktivitate.?
Retak Asinis izkdrnijumos’, vemsana®.
(1 1idz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem Anoreksija, apatija.®
dzivniekiem):
Loti reti Letargija.
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Parsvara $ie gadijumi bija viegli un pargaja bez arsté$anas.

2 Suniem, kas tika arstéti [idz pat 2 ned&lam, netika novérota aknu fermentu aktivitates palielinaanas.
Tomer ilgstosas arst€Sanas gadijuma biezi palielinajas aknu fermentu aktivitate. Parasti tam nebija
kltnisku pazimju, un aknu fermentu aktivitate stabiliz€jas vai samazinajas, turpinot arstésanu.

% Palielinata aknu fermentu aktivitate saistiba ar kltniskam pazimém.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
Osteoartrits: ieteicama robenakoksiba deva ir 1 mg/kg kermena svara, 1-2 mg/kg diapazona. Lietot

vienu reizi diena viena un taja pasa laika saskana ar zemak noradito tabulu.

TableSu skaits péc stipruma un kermena svara osteoartrita arstéSanai

Kermena svars TableSu skaits péc stipruma

(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,51idz<5 1 tablete

51idz< 10 1 tablete

10 1idz < 20 1 tablete

20 1idz < 40 1 tablete

40 1idz 80 2 tabletes

Klnisko atbildes reakciju parasti novéro nedélas laika. Arsté$ana ir japartrauc, ja pec 10 dienam
nenovero actimredzamu klinisku uzlabojumu.

Ilgstosi arstgjot, ja ir noverota kliniska atbildes reakcija, robenakoksiba devu var pielagot Iidz
zemakajai efektivai individualai devai, nemot véra, ka ar hronisku osteoartritu saistitu sapju un
iekaisuma pakape var maintties laika gaita. Veterinararstam ir javeic regulara noveérosana.

Miksto audu operacijas: ieteicama robenakoksiba deva ir 2 mg/kg kermena svara, 2—4 mg/kg
diapazona. Lietot vienu reizi iekskigi pirms miksto audu operacijas.

Tablete(-s) jadod bez baribas vismaz 30 minites pirms kirurgiskas manipulacijas.

P&c kirurgiskas manipulacijas arsté$anu veic vienu reizi diena un var turpinat [idz divam turpmakajam
dienam.

TableSu skaits pec stipruma un kermena svara miksto audu operacijai

Kermena svars TableSu skaits péc stipruma
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
25 1 tablete
>250dz<5 1 tablete
51idz< 10 1 tablete
10 lidz < 20 1 tablete
20 Iidz <40 2 tabletes
40 Iidz < 60 3 tabletes
60 Iidz 80 4 tabletes
9. leteikumi pareizai lietosanai

Nelietot kopa ar baribu, jo klniskie p&tijumi paradija, ka robenakoksiba efektivitate osteoartrita
gadijuma ir augstaka, ja to lieto bez baribas vai vismaz 30 miniites pirms vai p&c barosanas.
Miksto audu operacijas: pirma deva jadod vismaz 30 miniites pirms kirurgiskas manipulacijas.
Tabletes ir aromatizétas. Tabletes nedrikst sadalit vai salauzt.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatira virs 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/23/0027
V/DCP/23/0028
V/DCP/23/0029
VV//DCP/23/0030

OPA/AI/PVH/ALI perforéts blisteris, kas satur 10 tabletes: 10 x 1, 30 x 1 vai 60 x 1 koslajama tablete
perforéta dozgjamu vienibu blisterT, kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
27.06.2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
Krka-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Horvatija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
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Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietejo parstavi.
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