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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Robexera 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla kotow 1 psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Robenakoksyb 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg
Makrogol 400
Etanol 96% 128 mg

Poloksamer 188

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny do lekko brazowawo-zottego roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek

miekkich.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem 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 substancje

pomocnicza.
Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Stosowanie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub zwierzat
odwodnionych cierpiacych na hipowolemi¢ czy hipotensje moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie
mozna unikna¢ stosowania produktu, zwierzeta powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja przy
jednoczesnym uwzglednieniu podania ptynow.

U zwierzat zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej
nietolerancje¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowa¢ ten weterynaryjny produkt
leczniczy pod $cista kontrolg lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, przypadkowe wstrzykniecie lub
dtuzsze narazenie skory na kontakt z produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego ptodu.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego niezwlocznie umyc¢ rece i powierzchnie skory
narazone na kontakt z produktem.

Po przypadkowym narazeniu doustnym (,,z r¢ki do ust”), dlugotrwatym narazeniu skérnym lub
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka!,

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych o
wymioty

zwierzat):

Niezbyt czesto Biegunka z krwia, wymioty z krwig

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'W wiekszo$ci przypadkéw miaty charakter tagodny i ustepowaly bez leczenia.

Psy:

Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego?, biegunka?,

: 2
zwierzat): wymioty
Niezbyt czgsto Smoliste stolce

Ostabiony apetyt

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'B6l 0 umiarkowanym lub silnym natezeniu w miejscu wstrzykniecia byt niezbyt czesty.
2W wickszosci przypadkéw miaty charakter tagodny i ustepowaty bez leczenia.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

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

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

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ u zwierzat ciezarnych i karmigcych.

Ptodnosc¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Rownoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkow moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie.

U zdrowych kotéw lub pséw, ktérym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie
moczopedne, jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu
(inhibitor ACE) przez okres 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wplywem na st¢zenie
aldosteronu w osoczu (koty) lub moczu (psy), aktywnos¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji
ktgbuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogdlnie brak danych
dotyczacych skutecznosci w przypadku skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Substancje znieczulajace moga wywolac perfuzje nerek. Jesli w okresie okotooperacyjnym stosowano
NLPZ, podczas zabiegdw chirurgicznych nalezy rozwazy¢ pozajelitowe podanie ptynéw w celu
zmniejszenia potencjalnych zaburzen czynnosci nerek.

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

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wiazania, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne (s.c.).

Zalecana dawka to 2 mg robenakoksybu/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 10 kg masy ciala).

Podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy na okoto 30 minut przed rozpoczeciem zabiegu
chirurgicznego, np. w czasie indukcji znieczulenia ogoélnego.
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Po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego u kotow, leczenie tg samg dawka, podawang raz dziennie
0 tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni.

Po zabiegu chirurgicznym na tkankach migkkich u psow, leczenie tg samg dawka, podawang raz
dziennie o tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych robenakoksyb w postaci tabletek
i roztworu do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez koty i psy.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace robenakoksyb w postaci tabletek i roztworu do
wstrzykiwan mogg by¢ stosowane zamiennie zgodnie z zaleceniami i wskazdwkami zatwierdzonymi
dla danej postaci leku. W leczeniu nie nalezy przekracza¢ jednej dawki dziennie (zaro6wno dla tabletki,
jaki i roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze zalecane dawki moga by¢ rézne
dla kazdej z postaci leku.

Korek powinien zosta¢ poddany maksymalnie 16 przektuciom.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U zdrowych, mtodych pséw w wieku 6 miesiecy, podawanie podskérne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 2 (rekomendowana dawka lecznicza; RTD), 6 (potrojna dawka RTD) i 20 mg/kg
(dziesigciokrotna dawka RTD), przy 9 wstrzyknigciach przez okres 5 tygodni (3 cykle po 3 kolejne
codzienne wstrzyknigcia) nie wywotato zadnych objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptynelo tez na czas
krwawienia. U wszystkich grup (wtacznie z kontrolng) odnotowano odwracalne reakcje zapalne

w miejscu wstrzyknigcia. Proces zapalny byt silniej wyrazony w grupach otrzymujacych dawki
6120 mg/kg.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 10 miesiecy, podawanie podskorne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 4 mg/kg (podwojna dawka RTD) przez 2 kolejne dni i 10 mg/kg (pigciokrotna dawka
RTD) przez 3 kolejne dni, nie wywolalo zadnych objawéw dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptynelo tez na czas
krwawienia. W obu grupach odnotowano odwracalne, minimalne reakcje zapalne w miejscu
wstrzykniecia.

Naprzemienne stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych robenakoksyb

w postaci tabletek i roztworu do wstrzykiwan u kotoéw w wieku 4 miesiecy, w dawkach
przekraczajacych do 3 razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksybu/kg
doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu/kg podskdrnie) powodowato sporadycznie
zwigkszenie czestotliwosci wystepowania zaleznego od wielkosci dawki obrzgku w miejscu
wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego, podostrego/przewleklego stanu zapalnego tkanki
podskérnej. W badaniach laboratoryjnych obserwowano zalezne od dawki wydtuzenie interwatow QT,
spowolnienie akcji serca i powigzane z nim zwigkszenie liczby oddechoéw. Nie zaobserwowano
natomiast zadnego wptywu na masg ciala, czas krwawienia ani dowodow na dziatanie toksyczne na
przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotow, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepéw QT. Nie sg znane biologiczne skutki zwigkszenia odstepéw QT poza
norme, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstepow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Zamienne stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych robenakoksyb w postaci
tabletek i roztworu do wstrzykiwan u psow mieszancow, przy dawce przekraczajacej do 3 razy
najwyzsza zalecana dwake (2,0; 4,0;1 6,0 1 4,0; 8,0 i 12,0 mg robenakoksybu/kg, doustnie oraz
2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskornie) powodowato zalezne od dawki obrzek,
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rumien, zgrubienie skory i owrzodzenie w miejscu iniekcji podskdrnej, oraz zapalenie, przekrwienie
lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym 1 Slepym.

Nie stwierdzono wplywu na mase ciata, czas krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub
watrobg.

Nie obserwowano zmian w ci$nieniu krwi lub elektrokardiogramie po jednorazowym podaniu
zdrowym psom 2 mg robenakoksybu na kg podskoérnie oraz 2 mg lub 4 mg robenakoksybu na kg
dozylnie. Wymioty wystepowaty 6 lub 8 godzin po podaniu u 2 na 8 pséw, ktérym podano produkt
w dawce 4 mg/kg w iniekcji dozylne;.

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

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AH91
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 skladowa enzymu, ktora petni funkcje ochronne,

np. w uktadzie pokarmowym i w nerkach. COX-2 jest indukowang formg enzymu odpowiedzialng za
produkcje mediatorow, w tym z PGE,, wywotujacych bdl, stany zapalne i goraczke.

W przeprowadzonych in vitro badaniach krwi u kotow, selektywno$¢ robenakoksybu okazata si¢

500 razy wyzsza w stosunku do COX-2 (ICsp 0,058 uM) niz do COX-1 (ICs 28,9 uM). Podawany

in vivo roztwor do wstrzykiwan zawierajacy robenakoksyb znaczaco hamowat aktywnos¢ COX-2 i nie
miat Zzadnego wptywu na aktywno$¢ COX-1. W modelu stanu zapalnego, przy podawaniu zalecanej
dawki robenakoksybu (2 mg/kg masy ciala) wykazano jego dziatanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne
1 przeciwgoraczkowe. W badaniach klinicznych wykazano natomiast, ze robenakoksyb tagodzit bol

i stany zapalne u kotow poddawanych zabiegom chirurgii ortopedycznej i zabiegom chirurgicznym
tkanek migkkich.

W przeprowadzonych u psow badaniach in vitro selektywno$¢ robenakoksybu okazala si¢ 140 razy
wyzsza w stosunku do COX-2 (ICsp 0,04 uM) niz do COX-1 (ICso 7,9 uM). Podawany in vivo roztwor
do wstrzykiwan zawierajgcy robenakoksyb znaczaco hamowat aktywnos¢ COX-2 i nie mial zadnego
wptywu na aktywnos¢ COX-1. W modelu stanu zapalnego, przy podawaniu robenakoksybu

w dawkach w zakresie od 0,25 do 4 mg/kg masy ciata, wykazano jego dzialanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoragczkowe, przy szybkim wystgpieniu dziatania (1 h). W badaniach
klinicznych wykazano natomiast, ze robenakoksyb podawany w dawce zalecanej (2 mg/kg) dziatat
przeciwbolowo i przeciwzapalnie u psow poddawanych zabiegom chirurgii ortopedycznej i zabiegom



chirurgicznym tkanek migkkich oraz ograniczat potrzebg dodatkowego leczenia przeciwbdlowego
u psow poddawanych operacji na tkankach migkkich.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Koty:

Wchtanianie

Po podaniu podskornym maksymalne stezenie robenakoksybu we krwi jest szybko osiggane.

Po podaniu dawki 2 mg/kg uzyskuje si¢ nastepujgce wartosci poszczegolnych parametréw: Timax 1 h,
Chax 1 464 ng/ml oraz AUC 3 128 ng h/ml. Po podaniu podskérnym w dawce 1 mg/kg, biodostgpnos¢
wynosi 69%.

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

osocza (> 99%).

Biotransformacja
Robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym, inne metabolity nie sg znane.

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

péttrwania 1,1 h. Po podaniu podskérnym ostateczny czas pottrwania wynosit 1,1 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dluzej i w wigkszych stezeniach w miejscach wystepowania stanu
zapalnego niz we krwi.

Wigkszos¢ robenakoksybu jest wydalana z zotcig ¢70%), pozostata cze$¢ przez nerki. Regularne
podskérne podawanie robenakoksybu w dawkach 2 — 20 mg/kg nie spowodowato zmian w profilu
krwi, bioakumulacji robenakoksybu ani indukcji enzymu. Nie badano zjawiska bioakumulacji
metabolitow. Farmakokinetyka robenakoksybu w postaci roztworu do wstrzykiwan nie rozni si¢

u samic i samcow.

Psy:

Wchtanianie

Po podaniu podskornym maksymalne stezenie robenakoksybu we krwi jest szybko osiaggane.

Po podaniu dawki 2 mg/kg uzyskuje sie nastgpujace wartosci poszczegdlnych parametrow: Tmax 1 h,
Crmax 615 ng/ml oraz AUC 2 180 ng h/ml. Po podaniu podskérnym w dawce 1 mg/kg, biodostepnosé
wynosi 88%.

Dystrybucja
Robenakoksyb ma stosunkowo mala objetos¢ dystrybucji (Vss 240 ml/kg) i silnie wigze si¢ z biatkami
osocza (> 99%).

Biotransformacja
Robenakoksyb jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Poza jednym metabolitem
laktamowym, inne metabolity nie sg znane.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym robenakoksyb jest bardzo szybko usuwany z krwi (CL 0,81 1/kg/h) z czasem

péttrwania 0,8 h u pséw. Po podaniu podskérnym ostateczny czas pottrwania wynosit 1,2 h.
Robenakoksyb utrzymuje si¢ dtuzej i w wigkszych st¢zeniach w miejscach wystgpowania stanu
zapalnego niz we krwi.

Wickszo$¢ robenakoksybu jest wydalana z zo6tcig ¢65%), pozostata czes¢ przez nerki. Regularne
podskorne podawanie robenakoksybu w dawkach 2 — 20 mg/kg nie spowodowato zmian w profilu
krwi, bioakumulacji robenakoksybu ani indukcji enzymu. Nie badano zjawiska bioakumulacji



metabolitéw. Farmakokinetyka robenakoksybu w postaci roztworu do wstrzykiwan nie rdzni si¢
u samic i samcow i jest liniowa przy dawkach przewyzszajacych zakres od 0,25 do 4 mg/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Po pierwszym otwarciu fiolki przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tekturowe pudetko zawierajace jedna fiolke z oranzowego szkta typu I, o pojemnosci 20 ml,
zamknietg korkiem typu I z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem z plastikowa

ostonkg typu tear-off.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

