Notice — Version DE ROGIOLA 40 MG

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Rogiola 5 mg Kautabletten fiir Hunde
Rogiola 10 mg Kautabletten fiir Hunde
Rogiola 20 mg Kautabletten fiir Hunde

Rogiola 40 mg Kautabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jede Kautablette enthilt:

Wirkstoff:
Robenacoxib:
Smg

10 mg

20 mg

40 mg

Hellbraune, runde, bikonvexe Tabletten mit helleren und dunkleren Punkten und einer Markierung auf
einer Seite der Tablette:

S5mg: Tl

10 mg: T2

20 mg: T3

40 mg: T4

3. Zieltierart(en)
Hund.
4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen mit chronischer Osteoarthritis.
Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit Weichteiloperationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden, die an gastrointestinalen Ulzera oder Lebererkrankungen leiden.

Nicht gleichzeitig mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) oder Kortikosteroiden
anwenden, Tierarzneimittel, die oft bei der Behandlung von Schmerzen, Entziindungen und Allergien
verwendet werden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei tragenden und laktierenden Tieren (siche Absatz Besondere Warnhinweise).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

In klinischen Studien an Hunden mit Osteoarthritis wurde bei 10-15% der Hunde ein unzureichendes
Ansprechen auf die Behandlung beobachtet.
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Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunden tiberpriift, die weniger als 2,5 kg
wiegen oder jiinger als 3 Monate sind.

Bei Langzeittherapie sollten die Leberenzyme zu Beginn der Therapie, z.B. nach 2, 4 und 8 Wochen
iiberwacht werden. Danach wird empfohlen, eine regelméBige Kontrolle, z.B. alle 3-6 Monate,
weiterzufithren. Die Therapie sollte abgebrochen werden, wenn die Leberenzymaktivitit merkbar
ansteigt oder der Hund klinische Anzeichen wie Anorexie, Apathie oder Erbrechen in Kombination
mit erhohten Leberenzymen zeigt.

Die Anwendung bei Hunden mit beeintrichtigter Herz- Nieren- oder Leberfunktion oder bei Hunden,
die dehydriert, hypovoldmisch oder hypotensiv sind, kann zusétzliche Risiken beinhalten. Sollte eine
Anwendung nicht vermieden werden konnen, bendtigen diese Hunde ein sorgfaltiges Monitoring.

Bei Hunden, bei denen das Risiko von gastrointestinalen Ulzera besteht oder bei denen im Vorfeld
eine Intoleranz gegeniiber anderen NSAIDs festgestellt wurde, sollte dieses Tierarzneimittel nur unter
strikter tierdrztlicher Aufsicht eingesetzt werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden, sollten die
Tabletten auBBerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Bei schwangeren, insbesondere bei bald gebarenden Frauen, erhoht ein langerer Hautkontakt das
Risiko des vorzeitigen Verschlusses des Ductus arteriosus beim Fotus. Schwangere Frauen sollten
daher besonders darauf achten, eine versehentliche Exposition zu vermeiden.

Besonders bei Kleinkindern steigt bei versehentlicher Einnahme das Risiko von NSAID-
Nebenwirkungen. Es sollte darauf geachtet werden, eine versehentliche Einnahme durch Kinder zu
verhindern. Um Kinder vor einem Zugang zu dem Tierarzneimittel zu schiitzen, nehmen Sie die
Tabletten erst unmittelbar vor der Verabreichung an das Tier aus der Packung. Die Tabletten sollten
auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern verabreicht und (in der Originalpackung) gelagert
werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels Hinde waschen.
Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden wihrend der Triachtigkeit und Laktation.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Robenacoxib darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet werden.
Vorbehandlungen mit anderen anti-inflammatorischen Tierarzneimitteln konnen zu zusétzlichen oder
vermehrten Nebenwirkungen fithren. Entsprechend sollte vor der Behandlung mit Robenacoxib eine
behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.
Allerdings sollte die behandlungsfreie Periode die pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher
eingesetzten Tierarzneimittels beriicksichtigen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Tierarzneimitteln, die Wirkung auf den renalen Durchfluss haben,
wie z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollten klinisch beobachtet
werden. Bei gesunden Hunden, die mit oder ohne das Diuretikum Furosemid behandelt wurden, war
die gleichzeitige Anwendung von Robenacoxib und dem ACE-Hemmer Benazepril {iber 7 Tage mit
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keinen negativen Auswirkungen auf die Aldosteron-Konzentration im Urin, Plasma-Renin-Aktivitét
oder glomeruldre Filtrationsrate verbunden. Fiir die Kombinationstherapie von Robenacoxib und
Benazepril liegen weder Vertraglichkeitsdaten in der Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im
Allgemeinen vor.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden, da
es zu einem erhohten Risiko renaler Toxizitdt kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad haben,
konnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen Effekten fithren kann.

Uberdosierung: )
Bei der Verabreichung von hohen Uberdosierungen (4, 6 oder 10 mg/kg/Tag iiber 6 Monate) an junge,

gesunde Hunde im Alter von 5-6 Monaten hat Robenacoxib keine Anzeichen von Toxizitét, und auch
keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitdten und auch keinen Einfluss auf die
Blutungszeit verursacht. Robenacoxib hatte auch keine schidliche Wirkung auf Knorpel oder Gelenke.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder gefihrdeten Hunden zu
gastrointestinalen Toxizitdten oder Nieren- oder Lebertoxizititen fithren. Es gibt kein spezifisches
Antidot. Eine symptomatische unterstiitzende Therapie wird empfohlen, bestehend aus der Gabe von
gastrointestinal schiitzenden Substanzen und der Infusion isotonischer Kochsalzlosung.

Die Verwendung von Robenacoxib bei Mischlingshunden in Uberdosierungen von bis zu dem
Dreifachen der maximal empfohlenen Dosis (2,0, 4,0 und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg
Robenacoxib/kg oral) resultierte in Entziindung, Verstopfung oder Blutungen in Duodenum, Jejunum
und Blinddarm. Es wurden keine relevanten Effekte auf das Korpergewicht, die Blutungszeit oder
Anzeichen von Nieren- oder Leberschidden beobachtet.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr héiufig Gastrointestinale Nebenwirkungen. !
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Erbrechen, weicher Kot.!
Héufig Verminderter Appetit.!
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Durchfall.!

Erhohte Leberenzyme.?
Gelegentlich Blut im Kot', Erbrechen.?
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere): Anorexie, Apathie.?
Sehr selten Lethargie.
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

! Die Mehrzahl der Fille war mild und klang ohne Behandlung ab.

2 Bei Hunden, die fiir bis zu 2 Wochen behandelt wurden, wurde keine Erhohung der
Leberenzymaktivitit beobachtet. Allerdings war bei Langzeitbehandlung ein Anstieg der
Leberenzymaktivititen hdufig. In den meisten Fallen traten keine klinischen Symptome auf und die
Leberenzymaktivitéten stabilisierten sich oder sanken bei weitergefiihrter Behandlung.

3 Klinische Symptome, die mit erhhter Leberenzymaktivitéit in Verbindung gebracht werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
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unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Osteoarthritis: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib liegt bei 1 mg/kg Korpergewicht, mit
einem Dosierungsbereich von 1-2 mg/kg. Entsprechend der unten stehenden Tabelle einmal taglich zur

gleichen Zeit verabreichen:

Tablettenanzahl nach Stirke und Korpergewicht bei Osteoarthritishehandlung

Korpergewicht Anzahl Tabletten nach Stirke

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5bis<5 1 Tablette

Sbis<10 1 Tablette

10 bis <20 1 Tablette

20 bis <40 1 Tablette

40 bis 80 2 Tabletten

Eine klinische Reaktion wird normalerweise innerhalb einer Woche gesehen. Die Behandlung sollte
abgebrochen werden, wenn nach 10 Tagen keine klinische Besserung zu erkennen ist.

Wenn eine klinische Reaktion beobachtet wird, kann bei einer Langzeitbehandlung die Dosis von
Robenacoxib an die niedrigste effektive individuelle Dosis angepasst werden. Diese sollte reflektieren,
dass das AusmaB} der bei chronischer Osteoarthritis vorhandenen Schmerzen und Entziindungen
variieren kann. RegelmiBige Kontrollen durch den behandelnden Tierarzt sollten erfolgen.

Weichteiloperation: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht,
mit einer Dosierungsspanne von 2-4 mg/kg. Als einmalige orale Behandlung vor einer
Weichteiloperation geben. Die Tablette(n) sollte(n) mindestens 30 Minuten vor der Operation ohne
Nahrung verabreicht werden.

Nach der Operation kann die einmalig tagliche Behandlung fiir maximal zwei weitere Tage
weitergefiihrt werden.

Tablettenanzahl nach Stirke und Kérpergewicht bei Weichteiloperation

Korpergewicht Anzahl Tabletten nach Stirke

(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5 1 Tablette

>25bis<5 1 Tablette

5bis< 10 1 Tablette

10 bis < 20 1 Tablette
20 bis <40 2 Tabletten
40 bis < 60 3 Tabletten
60 bis 80 4 Tabletten

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht mit Futter verabreichen, da klinische Studien gezeigt haben, dass die Wirksamkeit bei
Osteoarthritis besser ist, wenn Robenacoxib ohne Futter oder mindestens 30 Minuten vor oder nach
einer Mahlzeit gegeben wird.
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Weichteilchirurgie: Die erste Gabe sollte spitestens 30 Minuten vor der Operation verabreicht werden.
Die Tabletten sind aromatisiert. Die Tabletten sollten nicht geteilt oder zerbrochen werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V661746 (Rogiola 5 mg)

BE-V661747 (Rogiola 10 mg)

BE-V661748 (Rogiola 20 mg)

BE-V661749 (Rogiola 40 mg)

Perforierter Blister aus OPA/AlI/PVC/Aluminium mit 10 Tabletten Inhalt: 10 x 1,30 x 1 oder 60 x 1
Kautablette in perforierten Blisterstreifen, in einer Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber: 5
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
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Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Krka-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC BELGIUM NV, Esperantolaan 4, BE-3001 Leuven
Tél : +32-(0)16 387 260

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen



