I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
robenakoksibo 20 mg;

agalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medzZiaguy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio metabisulfitas (E223) 1 mg

Makrogolis 400

Etanolis (96 %) 128 mg

Poloksameras 188

Citriny rugstis

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rusvai gelsvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Katés ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedine ar minkstyjy audiniy operacija, malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virS§kinimo trakto opalige sergantiems gyviinams.

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.

Taip pat zr. 3.7 punkta.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiS§ims

Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus katéms ir
jaunesniems nei 2 mén. amziaus Sunims arba katéms ar Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg.
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Naudojant gyviinams, kuriems pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija arba netekusiems daug
skysciy, esant hipovolemijai ar hipotenzijai, galima sukelti papildoma rizikg. Jeigu naudojimas
neiSvengiamas, §iuos gyviinus biitina atidZiai stebéti ir taikyti skysciy terapija.

Esant virskinimo trakto iSopéjimo rizikai arba jei anks¢iau gyviinas netoleravo kity NVNU, naudoti §j

Svr—

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Neéscioms moterims atsitikting injekcija ir ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néStumo pabaigoje, padidina
vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) prieslaikinio uzsidarymo rizika.

Panaudojus veterinarinj vaistg, reikia nedelsiant nusiplauti rankas ir atvirg oda.
Atsitiktinai patekus j burng (nuo rankos j burng), ilgalaikio sglycio su oda metu ar jsiSvirkstus,
nedelsiant reikia kreiptis ] gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés

Dazna Injekcijos vietos skausmas

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny) | VirSkinimo trakto sutrikimas', viduriavimas', vémimas'

Nedazna Kraujas iSmatose, kraujas vémaluose.

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

'Dauguma atvejy buvo lengvi ir praéjo be gydymo.

Sunys

Dazna Injekcijos vietos skausmas

(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Virskinimo trakto sutrikimas?, viduriavimas?, vémimas>

Nedazna Deguto pavidalo iSmatos
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Sumazéjes apetitas
gyviny)

'Vidutinio stiprumo arba stiprus skausmas injekcijos vietoje buvo nedaznas.
’Dauguma atvejy buvo lengvi ir praéjo be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Veterinarinio vaisto saugumas veisimui naudojamoms katéms ir Sunims nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.




Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikoidais. Ankstesnis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepageidaujamg poveikj,
todél pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu, tokiy medziagy biitina nenaudoti maziausiai

24 val. Nenaudojimo trukmé turi biiti nustatoma atsizvelgiant ir j anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, turin¢ius poveikj inksty veiklai, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti kliniSkai stebimas.

Sveikoms katéms ar Sunims, gydytiems diuretiku furozemidu arba ne, kartu su Siuo veterinariniu
vaistu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai
plazmoje (katéms) arba §lapime (Sunims), renino aktyvumui kraujo plazmoje ir glomeruly filtracijos
greiciui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma tikslinei
populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, operacijos metu reikéty apsvarstyti parenterinés
skysc¢iy terapijos taikyma, siekiant sumazinti galimas inksty komplikacijas, kai perioperaciniu
laikotarpiu naudojami NVNU.

Reikia vengti kartu naudoti galimai nefrotoksiskus vaistus, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas gerai besijungiancias su baltymais veikligsias medziagas, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Leisti po oda (s.c.).

Rekomenduojama dozé yra 2 mg robenakoksibo/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio).

Veterinarinj vaistg reikia suleisti mazdaug 30 minuciy iki operacijos pradzios, pavyzdziui, mazdaug
bendrosios anestezijos sukélimo metu.

Po operacijos katéms gydyma galima testi vieng kartg per dieng ta pacia doze ir tuo paciu metu
kiekvieng dieng iki 2 dieny.

Po minks$tyjy audiniy operacijos Sunims gydyma galima testi vieng karta per dieng ta pacia doze ir tuo
paciu metu kiekvieng dieng iki 2 dieny.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas
pakaitomis buvo iStirtas paskirties gyviiny saugumo tyrimais ir nustatyta, kad katés ir Sunys juos gerai
toleruoja.

Veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, injekcinio tirpalo arba tableciy pavidalu
galima naudoti pakaitomis laikantis kiekvienai farmacinei formai patvirtinty indikacijy ir naudojimo
nurodymy. Gydymas neturéty vir§yti vienos dozgés (tabletés arba injekcijos) per dieng. Biitina atkreipti
démesj, kad rekomenduojamos abiejy formy dozés gali skirtis.

Kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 16 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems jauniems 6 mén. amziaus Sunims kartg per dieng po oda suleidus 2 (rekomenduojama
terapiné dozé; RTD), 6 (3 kartus RTD) ir 20 mg/kg (10 karty RTD) robenakoksibo dozes 9 kartus per



5 savaites (3 ciklai po 3 iS eilés vieng kartg per dieng atlickamy injekcijy), nebuvo pastebéta jokiy
toksiSkumo pozymiy, jskaitant virskinimo trakto, inksty ar kepeny toksiskuma, ir nebuvo pastebéta
jokio poveikio kraujavimo laikui. Visose grupése (iskaitant kontrolines grupes) buvo pastebétas
praeinantis uzdegimas injekcijos vietoje, kuris buvo sunkesnis 6 ir 20 mg/kg doziy grupése.

Sveikoms jaunoms 10 mén. amZiaus katéms kartg per dieng po oda suleidus 4 mg/kg (2 kartus RTD)
robenakoksibo dozes 2 dienas i$ eilés ir 10 mg/kg (5 kartus RTD) 3 dienas iS eilés, nebuvo pastebéta
jokiy toksiskumo pozymiy, jskaitant vir§kinimo trakto, inksty ar kepeny toksiSkumo pozymius, ir
nebuvo pastebéta jokio poveikio kraujavimo laikui. Abiejose doziy grupése buvo pastebétos
praeinancios, minimalios injekcijos vietos reakcijos.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas
pakaitomis 4 mén. amziaus katéms, kai doz¢ buvo iki 3 karty didesné uz didziausig rekomenduojama
doze (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo/kg per burng ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg
robenakoksibo/kg po oda), sukélé nuo dozés priklausomg sporadinés edemos padidéjimg injekcijos
vietoje ir minimaly arba lengva poiimj/létinj poodinio audinio uzdegimg. Laboratoriniy tyrimy metu
pastebétas nuo dozeés priklausomas QT intervalo pailgéjimas, sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis ir
atitinkamai padidéjes kvépavimo daznis. Nebuvo pastebéta jokio reik§mingo poveikio kiino svoriui,
kraujavimo laikui ar jokio vir§kinimo trakto, inksty ar kepeny toksiSkumo pozymiy.

Perdozavimo tyrimais su katémis nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Biologiné padidéjusio QT intervalo, virSijanc¢io normalias ribas po robenakoksibo perdozavimo,
reikSmé nezinoma. Vienkarting 2 arba 4 mg/kg robenakoksibo doze suleidus sveikoms katéms j vena,
QT intervalo pokyc¢iy nepastebéta.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas
miSrinams Sunims, kai doze buvo iki 3 karty didesné uz didziausia rekomenduojama doze (2,0, 4,0 ir
6,0 bei 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo/kg per burng ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo/kg
po oda), pasireiské nuo dozés priklausoma edema, eritema, odos sustoréjimas ir odos iSopé&jimas
poodings injekcijos vietoje bei uzdegimas, sastingis ar kraujavimas dvylikapirstéje, tusc¢iojoje ir
aklojoje zarnose. Nebuvo pastebéta jokio reikSmingo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui ar
toksinio poveikio poZymiy inkstams ar kepenims.

Sveikiems Sunims suleidus vienkarting 2 mg/kg robenakoksibo doze po oda arba 2 arba 4 mg/kg dozg i
vena, kraujospiidzio ar elektrokardiogramos pokyciy nepastebéta. 2 i$ 8 Suny, kuriems j veng buvo
suleista 4 mg/kg injekcinio tirpalo, vémé pragjus 6 arba 8 val. po dozés suleidimo.

Kaip ir naudojant bet kurj NVNU, perdozavimas jautriems arba silpniems gyviinams gali sukelti
toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodZio néra.
Rekomenduojamas simptominis, palaikomasis gydymas, kurj sudaro virskinimo trakta apsauganciy
medziagy skyrimas ir izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

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:

QMO1AH91

4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COG-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazes (COG) formos. COG-1 yra bazin¢ fermento forma, pasiZyminti apsauginémis
funkcijomis, pvz., vir§kinimo trakte ir inkstuose. COG-2 yra suzadinamoji fermento forma, atsakinga
uz mediatoriy, jskaitant prostaglanding PGE,, kuris sukelia skausma, uzdegimg ar karsc¢iavima,

gamyba.

Kaciy viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 500 karty didesnis
COG-2 (ICs0 0,058 uM), palyginti su COG-1 (ICso 28,9 uM). In vivo robenakoksibo injekcinis tirpalas
zenkliai slopino COG-2 aktyvuma ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Rekomenduojama
doze (2 mg/kg) uzdegimo modelyje buvo jrodytas analgezinis, uzdegima slopinantis ir kar§¢iavima
mazinantis poveikis, o klinikiniy tyrimy metu robenakoksibas sumazino skausma ir uzdegima katéms,
kurioms buvo atlickama ortopediné ar minkstyjy audiniy operacija.

Suny viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 140 karty didesnis COG-
2 (ICs0 0,04 uM), palyginti su COG-1 (ICso 7,9 uM). In vivo robenakoksibo injekcinis tirpalas zenkliai
slopino COG-2 aktyvumg ir neturéjo jokio poveikio COG-1 aktyvumui. Naudojus nuo 0,25 iki

4 mg/kg dozes, robenakoksibas uzdegimo modelyje pasiZyméjo analgeziniu, uzdegima slopinanciu ir
kars¢iavima mazinanciu poveikiu, kurio pradzia buvo greita (1 val.). Klinikiniy tyrimy metu, naudojus
rekomenduojama doze (2 mg/kg), robenakoksibas sumazino skausma ir uzdegima Sunims, kuriems
buvo atlikta ortopediné ar minks$tyjy audiniy operacija, ir sumazino poreikj taikyti skubios pagalbos
gydyma Sunims, kuriems buvo atlikta minks$tyjy audiniy operacija.

4.3. Farmakokinetika

Katés

Absorbcija
Suleidus po oda, didZiausia robenakoksibo koncentracija kraujyje pasiekiama greitai.

Suleidus 2 mg/kg doze, Tmax yra 1 val., Crnax — 1464 ng/ml, 0 AUC — 3128 ng-val./ml. Suleidus
1 mg/kg doze po oda, sisteminis biologinis priecinamumas yra 69 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris yra reliatyviai mazas (Vss — 190 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su

kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. I$skyrus vieng laktamo metabolita, kiti
metabolitai néra identifikuoti.

Eliminacija

Suleidus j vena, robenakoksibas greitai pasisalino i§ kraujo (CL — 0,44 1/kg/val.), pusinés eliminacijos
laikas (ti2) buvo 0,7 val. Suleidus po oda, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 1,1 val.
Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis i$licka uzdegimo vietose nei kraujyje.

Didzioji robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 70 %), o likusioji — per inkstus. Pakartotinis
poodinis naudojimas, dozuojant po 2-20 mg/kg, nesukélé nei kraujo sudéties pakitimy, nei
robenakoksibo biokaupimosi, nei fermenty suzadinimo. Metabolity biokaupimasis nebuvo tirtas.
Suleisto robenakoksibo farmakokinetika patiny ir pateliy organizme nesiskiria.

Sunys



Absorbcija
Suleidus po oda, didZiausia robenakoksibo koncentracija kraujyje pasickiama greitai. Suleidus

2 mg/kg doze, Tmax yra 1 val., Cmax — 615 ng/ml, o AUC — 2,180 ng-val./ml. Suleidus 1 mg/kg doze¢ po
oda, sisteminis biologinis prieinamumas yra 88 %.

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

Biotransformacija
Robenakoksibas yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. I$skyrus vieng laktamo metabolita, kiti
metabolitai néra identifikuoti.

Eliminacija

Suleidus j veng, robenakoksibas greitai pasisalino i§ kraujo (CL — 0,81 1/kg/val.), pusinés eliminacijos
laikas (ti2) buvo 0,8 val. Suleidus po oda, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 1,2 val.
Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis i$licka uzdegimo vietose nei kraujyje.

Didzioji robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 65 %), o likusioji — per inkstus. Pakartotinis
poodinis naudojimas, dozuojant po 2-20 mg/kg, nesukeélé nei kraujo sudéties pakitimy, nei
robenakoksibo kaupimosi organizme, nei fermenty suzadinimo. Metabolity kaupimasis organizme
nebuvo tirtas. Suleisto robenakoksibo farmakokinetika patiny ir pateliy organizme nesiskiria ir 0,25—
4 mg/kg dozés intervale yra tiesiné.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C).

Pirmga kartg pradiirus kamstelj, laikyti zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas gintaro spalvos I tipo stiklo flakonas su 20 ml, uzkimstas I tipo
brombutilinés gumos kamsciu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti 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/2/25/2892/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025-07-25

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-07-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos 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

{KARTONINE DEZUTE}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Robenakoksibo 20 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Pirmg kartg pradiirus kamstelj, laikyti Zzemesnéje nei 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2892/001

115. SERLJOS NUMERIS

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

{ETIKETE}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera

& 7t

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

20 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Robexera, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
robenakoksibo 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:
natrio metabisulfito (E223) 1 mg,
etanolio (96 %) 128 mg.

Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rusvai gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Katés ir Sunys.

" Eal

4. Naudojimo indikacijos

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su ortopedine ar minkstyjy audiniy operacija, malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virS§kinimo trakto opalige sergantiems gyviinams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui robenakoksibui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti vaikingoms ar Zindan¢ioms pateléms, nes robenakoksibo saugumas vaikingumo ir
laktacijos metu arba veisimui naudojamoms katéms ir Sunims nenustatytas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties gyviiny risims
Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas jaunesnéms kaip 4 mén. amziaus katéms ir
jaunesniems nei 2 mén. amziaus Sunims arba katéms ar Sunims, sveriantiems maziau nei 2,5 kg.
Naudojant gyviinams, kuriems pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba netekusiems daug
skys¢iy gyviinams, esant mazam cirkuliuojanc¢io kraujo kiekiui ar mazam kraujospiidZiui, galima
sukelti papildoma rizika. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, Siuos gyviinus biitina atidziai stebéti ir
taikyti skysciy terapija.

Gyviinams, esant virskinimo trakto opaliges rizikai arba jei anksciau gyviinas netoleravo kity NVNU,

Sve—
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Neéscioms moterims atsitikting injekcija ir ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néStumo pabaigoje, padidina
vaisiaus arterinio latako prieslaikinio uzsidarymo rizikga.

Panaudojus veterinarin] vaistg, blitina nusiplauti rankas ir atvirg odg..
Atsitiktinai patekus j burng (nuo rankos j burng), ilgalaikio saly¢io su oda metu ar jsiSvirkstus,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Ankstesnis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepageidaujama poveik],
todél pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu, tokiy medziagy biitina nenaudoti maziausiai

24 val. Nenaudojimo trukmé turi biiti nustatoma atsizvelgiant ir j anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.

Kartu naudojant vaistus, turin¢ius poveikj inksty veiklai, pvz., diuretikus ar angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti klini§kai stebimas. Sveikoms katéms
ar Sunims, gydytiems diuretiku furozemidu arba ne, kartu su Siuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus
AKF inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje (katéms) arba
Slapime (Sunims), renino aktyvumui kraujo plazmoje ir glomeruly filtracijos greic¢iui nepastebéta.
Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma tikslinei populiacijai ir
veiksmingumag apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, operacijos metu reikéty apsvarstyti parenterinés
skys¢iy terapijos taikyma, siekiant sumazinti galimas inksty komplikacijas, kai perioperaciniu
laikotarpiu naudojami NVNU.

Reikia vengti kartu naudoti galimai nefrotoksiskus vaistus, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas gerai besijungiancias su baltymais veikligsias medziagas, galima konkurencija
su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveik].

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

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisimui naudojamoms katéms ir Sunims nenustatytas. Negalima

naudoti veisiamiems gyviinams.

Perdozavimas

Sveikiems jauniems 6 mén. amziaus Sunims kartg per dieng po oda suleidus 2 (rekomenduojama
terapiné doze; RTD), 6 (3 kartus RTD) ir 20 mg/kg (10 karty RTD) robenakoksibo dozes 9 kartus per
5 savaites (3 ciklai po 3 i§ eilés vieng kartg per dieng atliekamy injekcijy), nebuvo pastebéta jokiy
toksiSkumo pozymiy, jskaitant virskinimo trakto, inksty ar kepeny toksiskuma, ir nebuvo pastebéta
jokio poveikio kraujavimo laikui. Visose grupése (jskaitant kontrolines grupes) buvo pastebétas
praeinantis uzdegimas injekcijos vietoje, kuris buvo sunkesnis 6 ir 20 mg/kg doziy grupése.

Sveikoms jaunoms 10 mén. amzZiaus katéms kartg per dieng po oda suleidus 4 mg/kg (2 kartus RTD)
robenakoksibo dozes 2 dienas iS eilés ir 10 mg/kg (5 kartus RTD) 3 dienas iS eilés, nebuvo pastebéta
jokiy toksiskumo pozymiy, jskaitant virSkinimo trakto, inksty ar kepeny toksiSkumo poZymius, ir
nebuvo pastebéta jokio poveikio kraujavimo laikui. Abiejose doziy grupése buvo pastebétos
praeinancios, minimalios injekcijos vietos reakcijos.
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Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas
pakaitomis 4 mén. amziaus katéms, kai dozé buvo iki 3 karty didesné uz didZiausig rekomenduojama
dozg (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksibo/kg per burng ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg
robenakoksibo/kg po oda), sukélé nuo dozés priklausomg sporadinés edemos padidéjima injekcijos
vietoje ir minimaly arba lengva potimj/l1étinj poodinio audinio uzdegimg. Laboratoriniy tyrimy metu
pastebétas nuo dozés priklausomas QT intervalo pailgéjimas, sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis ir
atitinkamai padid¢jes kvépavimo daznis. Nebuvo pastebéta jokio reikSmingo poveikio kiino svoriui,
kraujavimo laikui ar jokio vir§kinimo trakto, inksty ar kepeny toksiSkumo pozymiy.

Perdozavimo tyrimais su katémis nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Biologin¢ padidéjusio QT intervalo, virSijancio normalias ribas po robenakoksibo perdozavimo,
reik§mé nezinoma. Vienkarting 2 arba 4 mg/kg robenakoksibo doze suleidus sveikoms katéms j vena,
QT intervalo pokyc¢iy nepastebéta.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, table¢iy ir injekcinio tirpalo pavidalu
miSrinams Sunims, kai dozé buvo iki 3 karty didesné uz didziausia rekomenduojama doz¢ (2,0, 4,0 ir
6,0 bei 4,0, 8,0 ir 12,0 mg robenakoksibo/kg per burng ir 2,0 mg, 4,0 mg ir 6,0 mg robenakoksibo/kg
po oda), pasireiské nuo dozés priklausoma edema, eritema, odos sustoréjimas ir odos iSopéjimas
poodinés injekcijos vietoje bei uzdegimas, sastingis ar kraujavimas dvylikapir§téje Zarnoje, tusciojoje
ir aklojoje Zarnose. Nebuvo pastebéta jokio reikSmingo poveikio kiino svoriui, kraujavimo laikui ar
toksinio poveikio poZymiy inkstams ar kepenims.

Sveikiems Sunims suleidus vienkarting 2 mg/kg robenakoksibo dozg po oda arba 2 arba 4 mg/kg dozg i
vena, kraujospiidzio ar elektrokardiogramos pokyciy nepastebéta. 2 i$ 8 Suny, kuriems j veng buvo
suleista 4 mg/kg injekcinio tirpalo, vémé praé¢jus 6 arba 8 val. po dozés suleidimo.

Kaip ir naudojant bet kurji NVNU, perdozavimas jautriems arba silpniems gyviinams gali sukelti
toksinj poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra.
Rekomenduojamas simptominis, palaikomasis gydymas, kurj sudaro virSkinimo trakta apsauganciy
medziagy skyrimas ir izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Katés

Dazna Injekcijos vietos skausmas

1-10 gyviiny 1§ 100 gyd viin Virskinimo trakto sutrikimas', viduriavimas', vémimas'
( gyviny gydyty gyviny

Nedazna Kraujas iSmatose, kraujas vémaluose.
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

"Dauguma atvejy buvo lengyvi ir praéjo be gydymo.

Sunys

Dazna Injekcijos vietos skausmas

(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Virskinimo trakto sutrikimas?, viduriavimas?, vémimas>

Nedazna Deguto pavidalo iSmatos

Sumazgjes apetitas
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(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

'Vidutinio stiprumo arba stiprus skausmas injekcijos vietoje buvo nedaZnas.
’Dauguma atvejy buvo lengvi ir praéjo be gydymo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, 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
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.It/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Leisti po oda (s.c.).

Rekomenduojama dozé yra 2 mg robenakoksibo/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
SVorio).

Veterinarin] vaistg reikia suleisti mazdaug 30 minuéiy iki operacijos pradzios, pavyzdziui, mazdaug
bendrosios anestezijos sukélimo metu.

Po operacijos katéms gydyma galima testi vieng kartg per dieng ta pacia doze ir tuo paciu metu
kiekvieng dieng iki 2 dieny.

Po minkstyjy audiniy operacijos Sunims gydyma galima testi vieng kartg per dieng ta pacia doze ir tuo
paciu metu kiekvieng dieng iki 2 dieny.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas
pakaitomis buvo istirtas paskirties gyviiny saugumo tyrimais ir nustatyta, kad katés ir Sunys juos gerai
toleruoja.

Veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, injekcinio tirpalo arba tableciy pavidalu
galima naudoti pakaitomis laikantis kiekvienai farmacinei formai patvirtinty indikacijy ir naudojimo
nurodymy. Gydymas neturéty vir§yti vienos dozés (tabletés arba injekcijos) per dieng. Biitina atkreipti

démesj, kad rekomenduojamos abiejy formy dozés gali skirtis.

Kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 16 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Pirmg kartg pradiirus kamstelj, laikyti zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 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 klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/25/2892/001

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2025-07-25

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
Tel. + 370 52362740

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

19


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

