VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Robexera vet 5 mg purutabletit koiralle

Robexera vet 10 mg purutabletit koiralle
Robexera vet 20 mg purutabletit koiralle
Robexera vet 40 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Robenakoksibi 5 mg

Robenakoksibi 10 mg

Robenakoksibi 20 mg

Robenakoksibi 40 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Povidoni

Krospovidoni

Hiivajauhe

Liha-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Vaaleanruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja, joissa on vaaleita ja tummia pisteita ja joiden
toisella puolella on merkinta:

5mg: Tl

10 mg: T2

20mg: T3

40 mg: T4

3. KLIINISET TIEDOT

31 Kohde-eldinlajit

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Krooniseen nivelrikkoon liittyvan kivun ja tulehduksen hoitoon.



Pehmytkudoskirurgiaan liittyvén kivun ja tulehduksen hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan haavaumia tai maksasairaus.

Ei saa kayttad yhdessa kortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuléékkeiden (NSAID) kanssa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (katso kohta 3.7).

3.4 Erityisvaroitukset

Kliinisissé tutkimuksissa nivelrikkoisilla koirilla havaittiin riittdmaton vaste 10-15 % Koirista.

35 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-elainlajilla:

Elainlaékkeen turvallisuutta ei ole varmistettu koirilla, jotka painavat vahemman kuin 2,5 kg tai jotka
ovat alle kolmen kuukauden ikéisia.

Pitkaaikaisessa hoidossa maksa-arvot tulisi tutkia hoidon alussa, esimerkiksi kahden, neljan ja
kahdeksan viikon jalkeen. Sen jalkeen arvot on suositeltavaa mitata séannollisesti, esimerkiksi

3-6 kuukauden valein. Hoito tulee keskeyttad, jos maksa-arvot nousevat merkittavésti tai jos koiralla
ilmenee Kliinisié oireita kuten anoreksiaa, apatiaa tai oksentelua yhdessa kohonneiden maksa-arvojen
kanssa.

Laakkeen kayttdon saattaa liittya lisdriskejd, jos koiralla on sydamen tai munuaisten vajaatoimintaa tai
jos koiralla on elimistén kuivumistila, koira on hypovoleeminen tai sen verenpaine on alhainen. Jos
valmisteen kéyttoé on vélttdméatontd, naitd koiria tulee tarkkailla huolellisesti.

Kéayta tata elainlaaketta elainlaédkéarin tarkassa valvonnassa koirilla, joilla on riski saada maha-
suolikanavan haavaumia seka koirilla, joilla on aikaisemmin todettu yliherkkyytta muille steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID).

Tabletit on maustettu. Séilyta tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta ne eivat syo laaketta vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Raskaana olevilla naisilla, erityisesti raskauden loppuvaiheessa, pitkittynyt ihoaltistus lisa sikion
valtimotiehyen ennenaikaisen sulkeutumisen riskid. Raskaana olevien naisten tulee huolellisesti vélttaa
vahinkoaltistumista.

Valmisteen nieleminen vahingossa lis&a ei-steroidisen tulehduskipuldékkeen (NSAID)
haittavaikutusten riskia erityisesti pienilla lapsilla. Noudata varovaisuutta, jotta lapset eivat niele
valmistetta vahingossa. Sdilyta lasten ulottumattomissa ja poista tabletit lapipainopakkauksesta vasta
kun ladkettd annetaan eldimelle. Tabletit tulee annostella ja sdilyttaa (alkuperdispakkauksessa) lasten
ulottumattomissa ja poissa lasten nékyvisté.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittémasti 1adkarin puoleen ja nayté hénelle pakkausseloste
tai ladkepakkaus.

Pese kadet elainlddkevalmisteen kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:




Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Maha-suolikanavan haittatapahtumat.*
(>1 elainti 10 hoidetusta eldimestd): | Oksentaminen, 16ysat ulosteet.*
Yleinen Heikentynyt ruokahalu.!
(1-10 eléinta 100 hoidetusta Ripuli.t
elaimestd): Kohonneet maksa-arvot.2
Melko harvinainen Verta ulosteessal, oksentaminen?®,
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta Anoreksia, apatia.®
eldimestd):
Hyvin harvinainen Letargia.
(<1 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd, mukaan lukien yksittdiset
ilmoitukset):

! Useimmat tapaukset olivat lievia ja paranivat ilman hoitoa.

2 Maksa-arvojen kohoamista ei havaittu ollenkaan koirilla, joita hoidettiin korkeintaan kahden viikon
ajan. Pitkdaikaisessa hoidossa maksa-arvojen kohoaminen oli kuitenkin yleistd. Useimmissa
tapauksissa kliinisia oireita ei ilmennyt, ja maksa-arvot joko tasaantuivat tai laskivat hoidon jatkuessa.
3 Kliiniset oireet, jotka liittyivat maksa-arvojen nousuun.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinla&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteen kohdasta ”Yhteystiedot”.

3.7 Kayttd tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaakkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Robenakoksibia ei saa kayttada yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden
tai glukokortikoidien kanssa. L&&kitysta edeltdva hoito muilla tulehduskipuldakkeilla voi lista tai
voimistaa haittavaikutuksia. Téllaisten ladkeaineiden kéytdssa on oltava vahintdan 24 tunnin tauko
ennen robenakoksibihoidon aloittamista. Ladkkeettémén jakson pituudessa tulee kuitenkin ottaa
huomioon aiemmin kéytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Jos samaan aikaan kaytetaan ladkkeitd, jotka vaikuttavat munuaisvirtaukseen, kuten diureetteja tai
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdji&, kliininen seuranta on tarpeen. Terveilld koirilla, joita
hoidettiin tai ei hoidettu diureetteihin kuuluvalla furosemidilld, samanaikainen robenakoksibin ja



ACE-estdjiin kuuluvan benatsepriilin anto 7 péivan ajan ei vaikuttanut haitallisesti virtsan
aldosteronipitoisuuksiin, plasman reniiniaktiivisuuteen tai munuaisen suodatusnopeuteen. Tietoa
robenakoksibin ja benatsepriilin samanaikaisen kdyton turvallisuudesta kohde-elaimillg, tai yleisia

tehoa koskevia tietoja ei ole saatavilla.

Mahdollisesti munuaistoksisten aineiden samanaikaista antamista on valtettava, koska talléin
munuaistoksisuuden riski saattaa suurentua.

Muiden proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien vaikuttavien aineiden samanaikainen kaytto voi
aiheuttaa kilpailua sitoutumiskohdasta robenakoksibin kanssa ja johtaa siten toksisiin vaikutuksiin.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Ei saa antaa ruuan kanssa. Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet robenakoksibin tehoavan
nivelrikkoon paremmin, kun se annetaan ilman ruokaa tai vahintd4dn 30 minuuttia ennen tai jalkeen

ruokailun.

Tabletit on maustettu. Tabletteja ei saa jakaa tai rikkoa.

Nivelrikko: Robenakoksibin suositeltu annos on 1 mg/painokilo vaihteluvalilla 1-2 mg/kg. Annetaan
kerran pdivassa samaan aikaa joka péiva alla olevan taulukon mukaisesti.

Tablettien maara nivelrikkoon vahvuuden ja painon mukaan

Paino (kg) Tablettien m&ara vahvuuden mukaan
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
25-<5 1 tabletti
5-<10 1 tabletti
10 -< 20 1 tabletti
20 -<40 1 tabletti
40-80 2 tablettia

Kliininen vaste havaitaan normaalisti viikon kuluessa. Hoito tulee keskeyttad 10 paivan kuluttua, jos
paranemista ei ole havaittavissa.

Pitkaaikaisessa kaytossa vasteen havaitsemisen jalkeen robenakoksibin annosta voidaan muuttaa
pienimmaéksi vaikuttavaksi yksilolliseksi annokseksi huomioiden kroonisen nivelrikon aiheuttaman
kivun ja tulehduksen voimakkuuden ajoittainen vaihtelu. Hoidon tulee tapahtua eldinléékérin
s&annollisessé seurannassa.

Pehmytkudoskirurgia: Robenakoksibin suositeltu annos on 2 mg/painokilo vaihteluvélilla
2-4 mg/kg. Annetaan suun kautta kerta-annoksena ennen pehmytkudoskirurgiaa.
Tabletti/tabletit annetaan ilman ruokaa vahintdén 30 minuuttia ennen leikkausta.
Leikkauksen jalkeen ladkkeen antamista kerran péivéssé voi jatkaa korkeintaan kahden pdivan ajan.

Tablettien méaré pehmytkudoskirurgiassa vahvuuden ja painon mukaan

Paino (kg) Tablettien m&ara vahvuuden mukaan
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tabletti
>25-<5 1 tabletti
5-<10 1 tabletti




10-<20 1 tabletti

20 -<40 2 tablettia

40 -< 60 3 tablettia
60-80 4 tablettia

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Nuorilla ja terveilld, 5-6 kuukauden iké&isilla koirilla robenakoksibin antaminen suun kautta suurina
yliannoksina (4, 6 tai 10 mg/kg péivassa kuuden kuukauden ajan) ei aiheuttanut merkkejé
toksisuudesta, mukaan lukien maha-suolikanavan, munuaisten tai maksan toksisuudesta, eika se
vaikuttanut verenvuotoaikaan. Robenakoksibilla ei ollut haitallisia vaikutuksia myéskaan rustoihin tai
niveliin.

Muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tavoin yliannos saattaa aiheuttaa maha-
suolikanavan, munuaisten tai maksan toksisuutta herkille tai heikkokuntoisille koirille. Spesifista
vastalaéketta ei ole. Oireenmukaista, elintoimintoja tukevaa hoitoa suositellaan, ja sen tulisi kasittaa
maha-suolikanavaa suojaavia ld&keaineita ja isotonista keittosuolaliuosta infuusiona.

Sekarotuisilla koirilla robenakoksibitablettien antaminen yliannoksina, jotka olivat enintaan
kolminkertaisia suurimpaan suositeltuun annokseen néhden (2,0 mg, 4,0 mg, 6,0 mg ja 4,0 mg, 8,0 mg
ja 12,0 mg robenakoksibia/kg suun kautta) aiheutti tulehdusta, kongestiota tai verenvuotoa
pohjukaissuolessa, tyhjasuolessa ja umpisuolessa. Oleellisia painoon tai verenvuotoaikaan kohdistuvia
vaikutuksia tai nayttéd mahasuolikanavaan, munuaisiin tai maksaan kohdistuvasta toksisuudesta ei
havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kéyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCuvet-koodi:

QMO1AH91.

4.2 Farmakodynamiikka

Robenakoksibi on koksibien ryhmaén kuuluva, steroideihin kuulumaton tulehduskipuldéke (NSAID).
Se on voimakas ja selektiivinen syklo-oksigenaasi-2-entsyymin (COX-2) estaja.
Syklooksigenaasientsyymid (COX) on kahta tyyppid. COX-1 on entsyymin konstitutiivinen muoto ja
silla on esim. ruoansulatuselimist6d ja munuaisia suojaavia vaikutuksia. COX-2 on entsyymin
indusoituva muoto, joka vastaa Kipua, tulehdusta tai kuumetta aiheuttavien valittajaaineiden, kuten
PGE;:n, tuotannosta.

Koirien kokoveriméaarityksissa in vitro robenakoksibin selektiivisyys oli noin 140 kertaa suurempi
COX-2-muotoon (ICso 0,04 uM) kuin COX-1-muotoon ((ICso 7,9 uM). Annoksella 0,5—4 mg/kg suun

kautta annettu robenakoksibi sai koirilla aikaan COX-2-entsyymin huomattavan estymisen. COX-1-
entsyymin aktiivisuuteen silld ei ollut vaikutusta. Robenakoksibitabletit ovat siksi koiralle



suositeltuina annoksina annettuina COX-1:t4 saastavié. Koiran tulehdusmallissa robenakoksibilla oli
analgeettisia ja anti-inflammatorisia vaikutuksia suun kautta annettuna kerta-annoksella 0,5-8 mg/kg,
jolloin IDsg-arvo oli 0,8 mg/kg ja vaikutus alkoi nopeasti (0,5 tunnissa). Koirilla tehdyissa kliinisissa
la&ketutkimuksissa robenakoksibi lievitti krooniseen nivelrikkoon liittyvad ontumista ja tulehdusta
seka vahensi kipua, tulehdusta ja akuuttihoidon tarvetta, kun ladkevalmistetta annettiin koirille
pehmytkudoskirurgian yhteydessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun makuainetta sisaltavié robenakoksibitabletteja annettiin suun kautta ilman ruokaa annoksina

1-2 mg/kg, huippupitoisuudet saavutettiin veressa nopeasti, jolloin Tmax, 0li 0,75 tuntia, Cmax oOli

2 180 ng/ml ja AUC; oli 2 007 ng.h/ml. Kun makuainetta sisaltdméttdmia robenakoksibitabletteja
annettiin ruoan yhteydessa, Tmax, €l pidentynyt, mutta Cnax ja AUC pienenivat hieman. Koirille
annettujen robenakoksibitablettien systeeminen biologinen hyotyosuus oli ruokailun yhteydessa 62 %
ja ilman ruokaa 84 %.

Robenakoksibin jakaantumistilavuus on suhteellisen pieni (Vss 240 ml/kg) ja se sitoutuu voimakkaasti
plasman proteiineihin (> 99 %).

Robenakoksibi metaboloituu koiralla pddosin maksassa. Yhté laktaamimetaboliittia lukuun ottamatta
muita koiralla esiintyvia metaboliitteja ei tunneta.

Robenakoksibi eliminoituu veresté nopeasti (puhdistuma 0,81 I/kg/h), eliminaation puoliintumisaika
(t12) on 0,7 tuntia laskimoon tapahtuneen annon jalkeen. Kun valmiste annettiin suun kautta
tabletteina, terminaalinen puoliintumisaika veressa oli 0,91 tuntia. Robenakoksibia on tulehdusalueella
pidempéaan ja suurempina pitoisuuksina kuin veressd. Robenakoksibi erittyy padasiassa sapen kautta
(noin 65 %), ja loppuosa erittyy munuaisten kautta. Suun kautta koirille toistuvasti annoksina

2-10 mg/kg 6 kuukauden ajan annettu robenakoksibi ei aiheuttanut muutoksia verenkuvaan eiké
robenakoksibin kumuloitumista elimistéon tai entsyymi-induktiota. Metaboliittien kumuloitumista
elimistoon ei ole tutkittu. Robenakoksibin farmakokinetiikka ei eronnut uros- ja naaraskoirien vélilla,
ja se oli lineaarinen annoksilla 0,5-8 mg/kg.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

53 Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Al sdilyta yli 30 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Yksittaispakattu l&pipainopakkaus (OPA/AI/PVC/AI) siséltéden 10 tablettia pakattuna
pahvipakkaukseen, jossa yhteensé 10 x 1, 30 x 1 tai 60 x 1 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatt4 ole markkinoilla.



55 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

L&aakkeit4 ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan laakkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Krka, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMEROT

5mg: 41033

10 mg: 41034

20 mg: 41035

40 mg: 41036

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaiva:

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

28.7.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Robexera vet 5 mg tuggtabletter for hund

Robexera vet 10 mg tuggtabletter for hund
Robexera vet 20 mg tuggtabletter fér hund
Robexera vet 40 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Robenacoxib 5 mg

Robenacoxib 10 mg

Robenacoxib 20 mg

Robenacoxib 40 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Povidon

Krospovidon

Jastpulver
Kottsmak
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Ljusbruna, runda, bikonvexa tabletter med ljusa och mérka prickar, markta pa ena sidan med:
5mg: Tl

10mg: T2

20 mg: T3

40 mg: T4

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smarta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit.
For behandling av smarta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hundar som lider av mag-/tarmsar eller med leversjukdom.

Anvand inte samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till draktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4 Séarskilda varningar

| kliniska studier pa hundar med osteoartrit sags otillrackligt behandlingssvar hos 10-15 % av
hundarna.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlets sakerhet har inte faststallts for hundar som vager mindre an 2,5 kg eller ar yngre an
3 manader.

Vid langtidsbehandling ska leverenzymer kontrolleras i samband med behandlingsstart, t.ex.

efter 2, 4 och 8 veckor. Darefter rekommenderas att man fortsatter med regelbundna kontroller, t.ex.
var 3:e till var 6:e manad. Behandlingen ska avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant eller om
hunden uppvisar kliniska tecken, sasom anorexi, apati eller krakningar i kombination med foérhojda
leverenzymer.

Anvandning till hundar med nedsatt hjart- eller njurfunktion, eller till hundar som &r dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva, kan innebéra ytterligare risker. Om anvandning inte kan undvikas
maste dessa hundar foljas med noggranna kontroller.

Vid anvéandning av detta lakemedel till hundar med risk for mag-/tarmsar, eller till hundar som tidigare
har uppvisat intolerans mot andra NSAID, krévs strikt uppfoljning av veterinar.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret.
Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att undvika oavsiktlig exponering.

Oavsiktligt intag 6kar risken for NSAID-biverkningar, sarskilt hos sma barn. Forsiktighet bor vidtas
for att undvika oavsiktligt intag hos barn. For att forhindra att barn far tag i produkten, ska tabletterna
inte tas ur blistret innan de &r redo att ges till djuret. Tabletterna ska administreras och forvaras (i
originalforpackningen) utom syn-och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hénderna efter anvandning av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Gastrointestinala biverkningar.!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Krakningar, 16s avforing.
Vanliga Minskad aptit.*

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Diarré.!
Forhojda leverenzymer.?

Mindre vanliga Blod i avforing®, krakningar.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Anorexi, apati.
Mycket séllsynta Letargi.

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

1 De flesta fall var lindriga och gick éver utan behandling.

2Hos hundar som behandlats upp till 2 veckor sags inga forhojda leverenzymer. Vid
langtidsbehandling var forhojda leverenzymer dock vanliga. | de flesta fall forekom inga kliniska
tecken och leverenzymaktiviteten stabiliserades eller minskade vid fortsatt behandling.

3 Kliniska tecken associerade med forhojd leverenzymaktivitet.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet.

Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvand inte pa avelsdijur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Robenacoxib far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor ska det vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa

minst 24 timmar innan behandling med robenacoxib paborjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
ska dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som anvants tidigare.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller
ACE-hdammare, ska féljas med kliniska kontroller. Hos friska hundar, bade sddana som behandlades
eller inte behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av
robenacoxib med ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i urin, reninaktivitet i plasma eller glomerulér filtrationshastighet. Inga



sékerhetsdata hos den avsedda djurarten och inga allmanna effektdata finns for
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska lakemedel ska undvikas, da det kan finnas dkad risk
for renal toxicitet.

Samtidig anvéndning av andra aktiva substanser med hdg proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dérigenom medféra toxiska effekter.

3.9 Administreringsvagar och dosering
For oral anvandning.

Ska inte ges tillsammans med mat, da kliniska prévningar har visat att robenacoxib har battre effekt
nar det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring vid behandling av osteoartrit.

Tabletter ar smaksatta. Tabletterna ska inte delas eller krossas.

Osteoartrit: Rekommenderad dos av robenacoxib ar 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet
1-2 mg/kg. Ges 1 gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt nedanstaende tabell.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid osteoartrit

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) 5mg 10 mg g20 ?Ing 40 mg
2,5till <5 1 tablett
5till < 10 1 tablett
10till < 20 1 tablett
20 till < 40 1 tablett
40 till 80 2 tabletter

Kliniskt svar ses vanligtvis inom en vecka. Behandlingen ska avbrytas efter 10 dagar om ingen
pataglig klinisk forbattring foreligger.

Vid langtidsbehandling kan dosen av robenacoxib justeras till lagsta effektiva individuella dos sa snart
kliniskt svar har observerats, eftersom graden av smérta och inflammation i samband med kronisk
osteoartrit kan variera over tid. Regelbunden uppféljning bor goras av veterinéren.

Mijukdelskirurgi: Rekommenderad dos av robenacoxib ar 2 mg/kg kroppsvikt, med
doseringsintervallet 2-4 mg/kg. Ges som en oral enkeldos fére mjukdelskirurgi.

Tabletten (tabletterna) ska ges utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan behandlingen, som ges en gang per dag, fortga i upp till ytterligare
tva dagar.

Antal tabletter enligt styrka och kroppsvikt vid mjukdelskirurgi

. Antal tabletter enligt styrka
Kroppsvikt (kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett
>2,5till<5 1 tablett
5till < 10 1 tablett

10till <20 1 tablett
20 till <40 2 tabletter
40 till < 60 3 tabletter




| 60 till 80 | | | | 4tabletter

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos friska unga hundar pa 5-6 manader medforde oralt tillfort robenacoxib i stora éverdoser (4, 6 eller
10 mg/kg/dag i 6 manader) inga tecken pa toxicitet, ej heller i form av gastrointestinal toxicitet, njur-
eller levertoxicitet och ingen effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte heller nagon skadlig effekt
pa brosk eller leder.

Liksom for alla NSAID-ldkemedel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos kénsliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns ingen specifik antidot.
Symtomatisk, understodjande behandling rekommenderas, bestaende i tillforsel av
mag/tarmskyddande lakemedel och infusion av isoton koksaltldsning.

Anvandning av robenacoxib tabletter hos blandrashundar vid éverdoser pa upp till 3 ganger den hdgsta
rekommenderade dosen (2,0, 4,0 och 6,0 plus 4,0, 8,0 och 12,0 mg robenacoxib/kg oralt) resulterade i
inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caecum. Inga betydande
effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pa njur- eller levertoxicitet observerades.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AH91.

4.2  Farmakodynamik

Robenacoxib &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID), som tillhér klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv hdammare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet
(COX) finns i tva former. COX-1 ar enzymets grundform och har skyddande funktioner, t.ex. i
mag-tarmkanalen och njurarna. COX-2 ar den inducerbara formen av enzymet och svarar for
bildningen av mediatorer, inklusive PGE2, som framkallar smarta, inflammation eller feber.

I en in vitro-helblodsanalys pa hundar var robenacoxib ungefar 140 ganger sa selektivt for COX-2
(ICs0 0,04 uM) som for COX-1 (ICs 7,9 uM). Robenacoxib i orala doser pa mellan 0,5 och 4 mg/kg
gav hos hundar en markant hamning av COX-2-aktiviteten men hade ingen effekt pa COX-1
aktiviteten. Robenacoxibtabletter fungerar darfor COX-1-sparande givet i rekommenderade doser till
hundar. Robenacoxib hade analgetisk och antiinflammatorisk effekt i en inflammationsmodell hos
hundar med orala engangsdoser pa mellan 0,5 och 8 mg/kg, med 1Dsp pa 0,8 mg/kg och snabbt
insattande effekt (0,5 h). I kliniska provningar pa hundar minskade robenacoxib hélta och
inflammation i anknytning till kronisk osteoartrit samt smérta, inflammation och behovet av
akutbehandling hos hundar som undergick mjukdelskirurgi.



4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av robenacoxib smaksatta tabletter med 1-2 mg/kg utan mat uppnas snabbt
maximal blodkoncentration med Tmaxpa 0,75 h, Cmax pa 2 180 ng/ml och AUC; pa 2 007 ng.h/ml.
Samtidig administrering av robenacoxibtabletter utan smaktillsats och mat medftrde ingen fordrojning
av Tmax, Men nagot lagre varden for Cmax 0ch AUC. Den systemiska biotillgangligheten for
robenacoxibtabletter hos hundar var 62 % med mat och 84 % utan mat.

Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 240 mi/kg) och &r i hog grad bundet till
plasmaproteiner (> 99 %).

Robenacoxib metaboliseras i stor utstrackning i levern hos hundar. Fransett en metabolit av laktam ar
inga andra metaboliter kdnda hos hundar.

Robenacoxib elimineras snabbt fran blodet (CI 0,81 I/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t.;) pa
0,7 h efter intravends administrering. Efter oral administrering av tabletterna var den terminala
halveringstiden i blod 0,91 h. Robenacoxib stannar kvar langre och i hogre koncentrationer i
inflammationshérdar an i blod. Robenacoxib utséndras till évervagande delen via gallan (~65 %) och
aterstoden via njurarna. Upprepad oral administrering av robenacoxib till hundar i doseringar pa
2-10 mg/kg i 6 manader medforde ingen forandring av blodprofilen, varken vad géller ackumulation
av robenacoxib eller enzyminduktion. Ackumulation av metaboliter har inte prévats.
Farmakokinetiken for robenacoxib skiljer sig inte mellan hanhundar och tikar och &r linj&r inom
dosomradet 0,5-8 mg/kg.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

OPAJ/AI/PVC/Aluminium-perforerat blister innehallande 10 tabletter: 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1
tuggtabletter i perforerat endosblister, i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Krka, d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
5mg: 41033

10 mg: 41034

20 mg: 41035

40 mg: 41036

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.7.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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