SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Robexera 40 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:
Robenacoxibum 40 mg

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich slozek
Mikrokrystalicka celulosa
Povidon
Krospovidon
Kvasnicovy prasek
Masové aroma
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Svétle hnédé, kulaté, bikonvexni tablety se svétlejSimi a tmavsimi teckami, oznacené T4 na jedné
stran¢ tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u psa.
K 1écbe bolesti a zanétu spojenych s operaci mekkych tkani u pst.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u psu s viedovou chorobou zaludku a stfev nebo s jaternim onemocnénim.

rrrrr

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

V klinickych studiich u pst s osteoartritidou byla zaznamenana u 10-15 % psti nepfimefena reakce na
1é¢bu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psti s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg nebo
mladSich nez 3 mésice.

Pti dlouhodobé 1é¢bé je nutné sledovat hladinu jaternich enzymu na zacatku 1écby, napt. po 2, 4 a 8
tydnech. Poté se doporucuje pokracovat v pravidelném sledovani, napt. po 3—6 mésicich. Lécba by
m¢éla byt preruSena, pokud markantné stoupne aktivita jaternich enzymut nebo pokud se u psa projevuji
klinické ptiznaky jako anorexie, apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvySenou hladinou jaternich
enzymil.

Pouziti u pst s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psi,
nebo u pst s nizkym krevnim tlakem mize byt spojeno s dalS$imi riziky. Pokud se pouziti nelze
vyhnout, pak tito psi vyzaduji pe¢livy monitoring.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinate v piipadé pst
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo pokud zvite jiz diive prokazalo nesnaSenlivost jinych
NSAID.

Vzhledem k tomu, ze tablety jsou ochuceny, je tieba je skladovat na bezpe¢ném misté mimo dosah
zvitat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

U tehotnych Zen, zvlasté pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk ptipravku s pokozkou riziko
predcasného uzavieni ductus arteriosus u plodu.

T¢hotné zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby nedoslo k nahodné expozici.

Néhodné poziti zvySuje riziko nezddoucich €inktt NSAID, zejména u malych déti. Je tieba dbat na to,
aby nedoslo k nahodnému poziti détmi. Nevyjimejte tablety z blistru, dokud nebudete pfipraveni je
podat zviteti, aby se zabranilo pfistupu déti k ptipravku. Tablety by mély byt podavany a uchovavany
(v ptvodnim obalu) mimo dohled a dosah déti.

V piipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté (> 1 zvite/10 oSetfenych zvirat): Gastrointestinalni nezadouci G¢inky!
Zvraceni, mékké vykaly!

Casté (1 az 10 zvitat/100 osetienych zvitat): Snizena chut’ k pfijmu potravy!
Prijem!
Zvysena aktivita jaternich enzymi?

Méné Casté (1 az10 zvitat/1 000 osetienych zvitat): Krev ve vykalech!, zvraceni?
Anorexie, apatie’

Velmi vzacné (< 1 zvite/10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ | Letargie

ojedinélych hlaseni):

' Vétsina piipadi byla leh¢iho charakteru a k zotaveni doslo bez 1é¢by.



2U pst nebyla pozorovana zvysena aktivita jaternich enzymu pii 16¢b¢ kratsi nez 2 tydny. Piesto byla
pti dlouhodobé 1é¢bé zvysena aktivita jaternich enzymu ¢asta. V mnohych ptipadech se neprojevily
zadné klinické ptiznaky a dalsi 1éCbou doslo ke stabilizaci nebo snizeni aktivity jaternich enzymu.

3 Klinické pfiznaky spojené se zvySenim aktivity jaternich enzymu.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hldseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v bod€ 16 ptibalové
informace.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Brezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Robenakoxib nesmi byt podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Pfedchozi 1é¢ba
s jinymi protizanétlivymi léky miize vyvolat dal$i nebo zvySené nezadouci GCinky, proto musi byt pred
zacatkem 1écby robenakoxibem dodrzeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24
hodin. Nicméné délka obdobi bez 1écby musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz
diive aplikovanych ptipravkd.

Soubézna 1écba Iéky ovliviujicimi pritok ledvinami, napt. diuretika nebo inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych psi 1éenych nebo
nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubézné podavani robenakoxibu a ACE inhibitoru
benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli negativnim u¢inkem na koncentraci aldosteronu v
mo¢i, na aktivitu reninu v plazmé nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné
udaje o bezpecCnosti v cilové populaci a také zadné udaje o UCinnosti pro kombinovanou lécbu
robenakoxibem a benazeprilem.

Vyhnéte se soubéznému podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity.

Soubézné podavani jinych 1éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mize vyvolat toxické ucinky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Nepodavejte s krmivem, protoze klinické pokusy prokazaly lepsi ucinnost robenakoxibu pii 1€cbé
osteoartritidy, pokud je podavan nala¢no nebo minimaln€ 30 minut pted nebo po krmeni.

Tablety jsou ochucené. Tablety se nemaji délit ani lamat.

Osteoartritida: Doporucena davka robenakoxibu je 1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podaveijte jednou denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky.

Pocet tablet na 1é¢bu osteoartritidy podle sily a Zivé hmotnosti

| Ziva hmotnost | Pocet tablet podle sily
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(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
25az<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
10 az <20 1 tableta
20 az <40 1 tableta
40 az 80 2 tablety

Klinickd odpovéd’ se bézné dostavi béhem tydne. Lécba by méla byt prerusena po 10 dnech, pokud
nedoslo k patrnému klinickému zlepseni.

Pro dlouhodobou 1é¢bu lze, pokud doslo ke klinické odpovédi, ptizpisobit davkovani robenakoxibu k
nejniz$i ucinné individualni davce. Pritom je tfeba zvazit, Ze stupeii bolesti a zdnétu spojeny s
chronickou osteoartritidou se mize v pribéhu ¢asu meénit. Veterinarni lékat musi mit zvife pod
pravidelnym dohledem.

Operace mékkych tkani: Doporuc¢ena davka robenakoxibu je 2 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 2—4
mg/kg. Podejte jako jednorazovou peroralni 1é¢bu pred operaci mekkych tkani.

Tableta(y) by se méla(y) podavat bez potravy minimaln¢ 30 minut pfed operaci.

Po operaci je mozno pokracovat v 16cb¢ jednou denné az po nasledujici dva dny.

Pocet tablet pri operaci mékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost Pocet tablet podle sily
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25az<5 1 tableta
5az<10 1 tableta
102z <20 1 tableta
20 az <40 2 tablety
40 az <60 3 tablety
60 az 80 4 tablety

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych pst ve véku 5-6 meésicl nevykazoval robenakoxib podavany peroraln¢ ve vysokych
davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po dobu 6 mésicti) zddné ptiznaky toxicity zahrnujici ptiznaky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepusobi neptiznivé na chrupavky a klouby.

Podobn¢ jako u jinych NSAID muze piedavkovani u precitlivélych nebo nemoci oslabenych psa
zplsobit gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifické antidotum neni. Je
doporucovdna symptomatickd a podpirna lécba, ktera by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

Pouzivani tablet robenakoxibu u pst kiizencti v davkach do 3ndsobku maximalni doporuc¢ené davky
(2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg robenakoxibu/kg zivé hmotnosti peroralng)
vedlo ke vzniku zanétu, prekrveni nebo krvaceni v oblasti dvanacterniku, la¢niku a slepého stieva.
Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu krvaceni nebo piiznaky ledvinové ¢i
jaterni toxicity.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity



Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AH91
4.2 Farmakodynamika

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibd. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pfitomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a mé& ochranné funkce, napt. pro gastrointestinalni trakt
a ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, ktera zodpovida za tvorbu mediatord vcetné
PGE,, ktery zpiisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pti krevni zkouSce in vitro u psi prokazal robenakoxib 140krat vyssi selektivitu vaci COX-2
(IC500,04 uM) ve srovnani s COX-1 (ICso 7,9 pM). Peroralni davky robenakoxibu v mnozstvi 0,5—
4 mg/kg zivé hmotnosti zptsobily u psi zietelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1
aktivitu. V doporu¢enych davkach proto tablety s robenakoxibem neovliviiuji hladinu COX-1 u pst.
v jednorazové peroralni davee od 0,5 do 8 mg/kg, s IDso 0,8 mg/kg a s rychlym nastupem ucinku (0,5
h). Pfi klinickych zkouskadch u psti snizoval robenakoxib kulhani a z&nét spojeny s chronickou
osteoartritidou a dale bolest, zanét a potfebu neodkladné péce u pst, ktefi podstoupili operaci mékkych
tkani.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani ochucenych tablet robenakoxibu bez potravy v davce 1 mg/kg byla maximalni
koncentrace v krvi dosazena v Case Tmax 0,75 h, v koncentraci Cmax 2 180 ng/ml a s AUC
2 007 ng-h/ml. Soucasné podani neochucenych tablet robenakoxibu s potravou nevyvolalo zpozdéni
Tmax, doslo vSak k mirnému snizeni hodnot a AUC. Systémova biologicka dostupnost robenakoxibu
u psti byla s potravou 62 % a bez potravy 84 %.

Robenakoxib ma relativné maly distribu¢ni objem (Vg 240 ml/kg) a je ve vysoké mife vazan na
plazmatické proteiny (> 99 %).

Robenakoxib je ve velké miie metabolizovan v jatrech psti. Kromé jednoho laktamového metabolitu
nejsou dalsi metabolity u psti znamé.

Robenakoxib se z krve rychle odbourava (CL 0,81 1/kg/h) s elimina¢nim t,, 0,7 h po intraven6znim
podani. Po peroralnim podani tablet byl kone¢ny biologicky poloc¢as 0,91 h. Robenakoxib setrvava
déle a ve vysSich koncentracich na mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje predevsim
zluCovymi cestami (~ 65 %) a zbytek ledvinami. Opakované peroralni podani robenakoxibu u pst
v davce 2-10 mg/kg po dobu 6 meésict nevedlo ke zménam krevniho obrazu, ani k akumulaci
robenakoxibu ¢i indukci enzyml. Akumulace metaboliti nebyla testovana. Farmakokinetické
vlastnosti robenakoxibu se u samcti a samic nelisi a jejich pribéh je linearni v rozmezi 0,5-8 mg/kg.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
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5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

OPA/hlinik/PVC/hlinik perforovany blistr obsahujici 10 tablet: 10 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 zZvykaci
tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech, v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krka, d.d., Novo mésto

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/038/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

31.7.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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