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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDTCINSKOGPROIZVODA

Robexera, 40 mg, tablete za Lvakanje, za pse

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tablet a za 2v akanje sadrZava:

Djelatna tvar:
Robenakoksib 40 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih

Celuloza, mikrokristalidna
Povidon
Krospovidon
Kvasac u prahu
Aroma mesa

Silicilev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Svijetlosmede, okrugle, bikonveksne tablete sa svjetlijim i tamnijim todkama te s oznakom T4 na
jednoj strani tablete.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje boli i upale povezanih s kronidnim osteoartritisom.
Lijedenje boli i upale povezanih s operacijom mekog tkiva.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati psima koji boluju od direva u Zeludano-crijevnom sustavu ili bolesti jetre.
Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo6nu tvar.
Ne primjenjivati gravidnim Zivotinjama i Zivotinjama u laktaciji (vidjeti odjeljak 3.7).

3.4 Posebna upozorenja

Tijekom klinidkih ispitivanja u pasa s osteoartritisom zabiljeZen je nedovoljan odgovor na lijedenje u
l0-15% pasa.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nije utvrdena neSkodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) u pasa s tjelesnom

teZinom manjom od2,5 kg ili u pasa mladih od 3 mjeseca.

Zadugorodnuterapijupotrebnoje nadziratijetreneenzimenapodetkuterapije,npr.nakon2,4iS
tjedana. Nakon toga preporuduje se nastaviti s redovitim nadzorom, npr. svakih 3-6 mjeseci' Terapiju

je potrebno prekinutiako aktivnost jetrenih enzima znadajno poraste ili ako pas pokazuje klinidke

znakove poput anoreksije, apatije ili povra6anja u kombinaciji s povi5enim jetrenim enzimima.

Primjena u pasa s oSte6enom funkcijom srca ili bubrega ili pasa koji su dehidrirani, hipovolemidni ili
hipoienzivni moZe ukljudivati dodatne rizike. Ako se takva primjena ne moZe izbjedi, pse je potrebno

paZljivo nadzirati.

U pasa s rizikom zarazvoj direva u Zeludano-crijevnom sustavu ili akoje pas prethodno pokazao

neioleranciju na druge NSPUL-e, ovaj VMP se mora primjenjivati pod strogim veterinarskim

nadzorom.

Tablete su aromatizirane. Kako bi se izbjeglo sludajno gutanje, tablete treba duvati izvan dohvata

Zivotinja.

Zivotinja:

U trudnica, a osobito trudnica blizu termina porodaja, dugotrajna dermalna izloZenost pove6ava rizik
za prerano zatvaranje arterijskog duktusa ploda. Trudnice moraju voditi posebnu brigu kako bi

izbjegle nehotidno izlaganje VMP-u.

Nehotidno gutanje VMP-a pove6ava rizik za nuspojave NSPUL-a, osobito u male djece. Potrebno je

voditi brigu kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje u djece. Kako bi se djeci sprijedio pristup VMP-u,

tablete se ne smiju vaditi iz blistera sve do neposredno prije primjene Zivotinji. Tablete treba

primijeniti te skladiStiti (u originalnom pakiranju) izvan pogleda i dohvata djece.

U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u

ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:

Nije primjenjivo.
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Vrlo desto

(>I Zivotinja / I0 tretiranih Zivotinia):
Cesto
( I do l0 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivolinja):

ludano-crijevn i Stetni dogadaj i. 
I

Povra6an mekana stolica.l
Smanjen apetit.
Proljev.l
PoviSeni etreni enzimi.2

Manje 6esto
( I do l0 Zivotinja / 1000 tretiranih
Zivotinja):

Krv u fecesul, povra6anjel
Anoreksija, apatija.l

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izol irane
sludajeve):

Letargija.

3.6 St"tni dogatlaji

Psi

I Veiina sludajeva bila je blaga te su se Zivotinje oporavile bez lijedenja.
2 U pasa lijedenih do 2 tjedna nije zablljeilena pove6ana aktivnost jetrenih enzima. Medutim, tijekom
dugorodnog I ijedenja pove6ana razina aktivnostijetrenih enzima bila je desta. U ve6ini sludajeva nije
bilo klinidkih znakova, a aktivnost jetrenih enzima se stabirizirala ili
lijedenja.
3 Klinieki znakovi povezani s pove6anom aktivnostijetrenih enzima.

smanjila tijekom nastavka

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronadi u odjeljku l6 upute o Vt tp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Robenakoksib se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim NSPUL-ima ili glukokortikoidima.
Prethodno lijedenje drugim NSPUL-ima moZe dovestido pojave dodatnih ili povedanih nuspojava te
je u skladu s tim potrebno provesti razdoblje bez lijedenja od najmanje 24 sata prije podetka lijedenja
robenakoksibom. Medutim, tijekom razdoblja bez lijedenja treba u obzir uzeti farmakokinetidka
svoj stva prethodno primjenj ivanih VMP-a.

Istodobno lijedenje lijekovima koji iskazuju udinak na bubreZni protok, npr. diuretici ili inhibitori
angiotenzin konvertirajuieg enzima (ACE), mora se odvijati pod klinidkim nadzorom. U zdravih pasa
lijedenih diuretikom furosemidom ili bez njega, istodobna primjena robenakoksiba s ACE inhibitorom
benazeprilom tijekom.7 dana nije bila povezana s negativnim udincima na koncentracije aldosterona u
urinu, aktivnost renina u plazmi ili stopu glomerularne filtracije. Ne postoje podatci o neSkodljivosti u
ciljnoj populaciji ni podatci o udinkovitosti op6enito za istovremeno lijedenje robenakoksibom i
benazeprilom.
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Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksidnih lijekova jer moZe dovesti do

pove6anog rizika od toksidnosti za bubrege.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje imaju visok stupanj vezanja za proteine plazme moZe

dovesti do kompetitivnih udinaka na robenakoksib za vezanje i time dovesti do pojave toksidnih

udinaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

VMP se ne smije primjenjivati s hranom jer su klinidka ispitivanja pokazala bolju udinkovitost

robenakoksiUa u tileeenlu osteoartritisa kad se primijeni bez hrane ili najmanje 30 minuta prije ili
poslije obroka.

Tablete su aromatizirane. Tablete se ne smiju dijeliti niti lomiti.

Osteoartritis: preporudenadozarobenakoksiba je I mg/kg tjelesne teZine (t.t.), a raspon jel-2 milkg
VMP treba primijenitijednom dnevno u isto vrijeme svaki dan u skladu s ispod navedenom tablicom.

Broj tabteta prema jaiini i tjelesnoj teaini zz lijeienje osteoartritisa

Klinidki odgovor obidno se opaZa unutar dedan dana. Lijedenjeje potrebno prekinuti nakon l0 dana

ako nema vidljivog klinidkog poboljSanja.

Za dugorodno lijedenje, nakon zabiljeZenog klinidkog odgovora, doza robenakoksiba moZe se

prilagoditi najnDoj u8inkovito.l pojedinadnoj dozi u skladu sa stupnjem boli i upale povezanih s

i<ronidnim osteoartritisom kojitijekom vremena moZe varirati. Lijedenje mora biti pod redovitim

nadzorom veterinara.

Operacija mekog tkiva: Preporudena doza robenakoksiba je 2 mglkg t.t., a raspon je 2-4 mg/kg

VMP treba primijenitijednokratno kroz usta prije operacije mekog tkiva.

Tabtetu ili tablete treba primijeniti bez hrane najmanje 30 minuta prije operacije.

Nakon operacije lijedenje se moZe nastavitijednom dnevno tijekom najvi5e dva dodatna dana.
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Broj tableta prema jaiini i tjelesnoj teiini za primjenu prije operacije mekog tkiva

3.10r simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U zdravih mladih pasa u dobi 5-6 mjeseci, robenakoksib primijenjen kroz usta u visokim
prekomjernim dozama (4, 6 ili l0 mg/kg/dan tijekom 6 mjeseci) nije doveo do pojave znakova
toksidnosti, ukljudujuii i znakove toksidnosti za Zeludano-crijevni iustav ili toksilnosti za bubrege ili
jetru, te nikakav udinak na vrijeme krvarenja. Robenakoksibiakotler nije imao Stetne udinke na
hrskavicu ni zglobove.

Kao i kod drugih NSPUL-ima, predoziranje moZe uzrokovati toksidnost zaLefudano-crijevni sustav ili
toksidnost za bubrege ilijetru u osjetljivih ili kompromitiranih pasa. Ne postoji poseban antidot.
Preporuduje se simptomatska, potporna terapija koja se sastoji od primjene lijlkova koji Stite
Zeludano-crijevni sustav i infuzije izotonidne fiziolo5ke otopine.

Primjena tableta robenakoksiba u pasa mje5anaca u dozama koje su do 3 puta ve6e od maksimalne
preporudene doze (2,0;4,0 i 6,0 plus 4,0; 8,0 i 12,0 mg robenakoksiba/kg kroz usta) dovela je do
pojave upale, kongestije ili krvarenje u dvanaesniku, jejunumu i slijepori crijevu.Iriisu zabi-ljezeni
znalajni udinci na delesnu teZinu, vrijeme krvarenja ni znakovi tokiiEnosti ,u bub."g" ilijetru.

3.Il Posebna ograniienia za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:

QMolAH9l.

4.2 Farmakodinamika

Robenakoksib je nesteroidni p'rotuupalni lijek (NSPUL) iz skupine koksiba. SnaZan je i selektivan
inhibitor enzima ciklooksigen aze 2 (COX-2). Ciklooksigenaza (COX) je enzim prisutan u dva oblika.
COX-l je konstitutivni oblik enzima te ima zaStitne funkcije, npr. u Zeludano-crijevnom sustavu i
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bubrezima. COX-2 je inducibilni oblik enzima te je odgovotan za proizvodnju medijatora, ukljuduju6i
PGEr, koji izazivaju bol, upalu ili vru6icu.

Tijekom invitroanalize punekrvi upasarobenakoksibjeimaopribliZno l40putave6uselektivnostza
COX-2 (lCso 0,04 pM) u odnosu na COX-l (lCso 7,9 pM). Robenakoksib je uzrokovao izrazitu
inhibiciju aktivnosti COX-2 te nije imao udinka na aktivnost COX- I u pasa nakon primjene kroz usta

doze u rasponu od 0,5 do 4 mg/kg. Tablete robenakoksiba stoga Stede COX-l u preporudenim dozama
u pasa. Robenakoksib je imao analgetidke iprotuupalne udinke u modelu lijedenja upale u pasa u

kojem su jednokratne doze primijenjene kroz usta bile u rasponu od 0,5 do 8 mg/kg, s vrijedno56u ID;o
od 0,8 mg/kg i brzim podetkom djelovanja (0,5 h). Tijekom klinidkih ispitivanjima u pasa

robenakoksib je smanjio Sepavost i upalu povezanu s kronidnim osteoartritisom te bol, upalu i potrebu
za simptomatskim lijedenjem brzog djelovanja kod pasa podvrgnutih operaciji mekog tkiva.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene aromatiziranih tableta robenakoksiba kroz usta u dozi od l-2 m/kg bez hrane, vrSne

koncentracije u krvi postiZu se brzo, s vrijednostima T*o od 0,75 h, C.* od 2180 nglmL i AUCI od

2007 nghlml. Istodobna primjena nearomatiziranih tableta robenakoksiba s hranom nije uzrokovala
sporije postizanje T*,*, alije uzrokovala pojavu neSto niZih vrijednosti C,* i AUC. Sustavna

bioraspoloZivost tableta robenakoksiba u pasa bila je 62%o nakon primjene s hranom te 84Yo nakon

primjene bez hrane.

Robenakoksib ima relativno mali volumen raspodjele (Vss 240 ml/kg) te se u visokoj mjeri veZe na
proteine u plazmi (>99%).

Robenakoksib se opseZno metabolizira u jetri pasa. Osim jednog laktamskog metabolita. nisu poznati
drugi metaboliti u pasa.

Robenakoksib brzo izlu6uje iz krvi (CL 0,81 l/kg/h) s poluvremenom eliminacije (trz) od 0,7 h nakon
primjene u venu. Nakon primjene tableta kroz usta, zavr5no poluvrijeme eliminacije u krvije bilo 0,91
h. Robenakoksib se zadrLava duZe i u viSim koncentracijama na mjestima upale nego u krvi.
Robenakoksib se izluduje najve6im dijelom putem Zuti (-65%), a ostatak putem bubrega. Ponovljena
primjena robenakoksiba psima kroz usta u dozama od 2-10 mg/kg tijekom 6 mjeseci nije uzrokovala
promjene u krvnoj slici, kao ni do zadrLavanja robenakoksiba i indukcije enzima. Nije ispitivano
nakupljanje metabolita robenakoksiba. Farmakokinetika robenakoksiba u pasa ne razlikuje se izmedu
muZjaka i Zenki te je linearna unutar raspona od 0,5-8 mg/kg.

5. FAR}IACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati na temperaturi ispod 30 oC.

Cuvati u originalnom pakiranju radi za5tite od vlage.
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

OPA/Al/PvC/aluminij perforirani blister koji sadrZava 10 tableta: l0 x 1,30 x I ili 60 x I tableta za
ivakanje u perforiranim blisterima s jedinidnom dozom, u kartonskoj kutiji.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve veli6ine pakiranla.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kucni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJAITJE U PROMET

Krka, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

tJP lt-322-0 5 I 23 -0 I I 4 5 6

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 3. 7.2023

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

11. s.2026.

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( hft ps ://med ic i nes. health.europa.eu/veterinary/hr).
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