| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera 20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Robenakoksibs 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija metabisulfits (E223) 1mg

Makrogols 400

Etilspirts 96 procenti 128 mg

Poloksamérs 188

Citronskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli briingani dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki un suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ortopé&diskas vai miksto audu operacijas izraisitu sapju un iekaisuma arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir konstatéta kunga-zarnu trakta ¢ala.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Skatit art 3.7. apakSpunktu.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
So veterinaro zalu droSums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 4 m&neSiem, un suniem, kuri
jaunaki par 2 méneSiem, vai ar1 kakiem vai suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg.

LietoSanai dzivniekiem, kuriem traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai ar dzivniekiem, kuri ir
dehidratéti, vai kuriem ir hipovoleémija vai hipotensija, var izraisit papildu risku. Ja izvairities no
lietoSanas nav iesp&jams, Siem dzivniekiem nepiecieSama ripiga novérosana un $kiduma terapija.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu
trakta ¢ulas risks, vai ari, ja dzivniekam jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Griitniecém, Tpasi vélina gritniecibas stadija, ilgstosa So veterinaro zalu iedarbiba uz adu palielina
priekslaicigu augla ductus arteriosus noslégsanas risku.

Mazgat rokas un saskarg nonaku$o adu tulit péc rikosanas ar §im veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa iekskiga iedarbiba (no rokas mute), ilgstosa iedarbiba caur adu vai pasSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Sapes injekcijas vieta
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja’,
dzivniekiem): vemg§ana®
Retak Asinaina diareja, vemsana ar asinTm
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstétajiem
dzivniekiem):

Parsvara gadijumi bija viegli, un atlabsana notika bez arstéSanas.

Suni:

Biezi Sapes injekcijas vieta

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem
dzivniekiem):

Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja?,
vems§ana?

Retak

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstetajiem
dzivniekiem):

Tumsas fekalijas

Samazinata apetite

1Vidgji stipras vai stipras sapes injekcijas vieta bija retak.
Parsvara gadijumi bija viegli, un atlab3ana notika bez arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un suniem.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Iepriekigja
arst€Sana ar citam pretieckaisuma zalém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapec
Sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arstéSanas uzsaksanas ar §Tm veterinarajam zalem.
Tomeér, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaicigi arstgjot ar zalém, kas ietekmé nieru caurlaidibu, pieméram, diurétiskiem Iidzekliem un
angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska noverosana.

Veseliem kakiem vai suniem, arst€tiem ar vai bez diurétiska Iidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7
dienas §s veterinaras zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenovéroja negativu ietekmi uz aldosterona
koncentraciju plazma (kakiem) vai urina (suniem), plazmas renina aktivitati vai glomerularas
filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati merka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma
kombinétai arstéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Ta ka anestézijas l1dzekli var ietekmet nieru perfuziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu skidumu lietoSanu operacijas laika, ja operacijas laika lieto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietoSanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp€ja saistities ar proteTniem, var konkurét ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoSanai (S.C.).

Ieteicama deva ir 2 mg robenakoksiba/kg kermena svara (1 ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena
svara).

Sis veterinaras ziles ievadit apméram 30 minites pirms operacijas, pieméram, lidz ar vispargjas
anesteézijas indukciju.

P&c operacijas kakiem reizi diena var turpinat lietot to pasu devu viena un taja pasa laika lidz 2
dienam.

P&c miksto audu operacijas suniem reizi diena var turpinat lietot to pasu devu viena un taja pasa laika
11dz 2 dienam.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tableSu un skiduma injekcijam
lietoSana tika test€ta droSuma petijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesiba kakiem un
suniem.

Robenakoksibu saturosu veterinaro zalu skidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarpé&ji aizvietotas
saskana ar indikacijam un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. ArsteéSana



nedrikst parsniegt vienu devu (tablete vai injekcija) diena. Ludzu, nemiet vera, ka ieteicamas devas
abam zalu formam var biit atSkirigas.

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 16 reizes.
3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veseliem, jauniem 6 ménesus veciem suniem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas 2
(ieteicama terapeitiska deva = ITD), 6 (3 x ITD) un 20 mg/kg (10 x ITD) 9 lietoSanas reiz€s 5 ned€las
pec kartas (3 cikli ar 3 secigam injekcijam reizi diena) neizraisTja nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne arT ietekmi uz asins tecé$anas laiku.
Reversivais iekaisums injekcijas vieta tika novérots visas (taja skaita arf kontroles) grupas un bija
smagaks 6 un 20 mg/kg devas grupas.

Veseliem, jauniem 10 m&nesus veciem kakiem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas 4
mg/kg (2 x ITD) 2 dienas péc kartas un 10 mg/kg (5 x ITD) 3 dienas p&c kartas neizraisija nekadas
toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ar ietekmi
uz asins tecésanas laiku. Atgriezenisks, minimals ickaisums injekcijas vieta tika novérots abu devu
grupas.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tablesu un skiduma injekcijam
lietoSana 4 ménesus veciem kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo
devu (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg
robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no devas atkarigu palielinatu, sporadisku tusku injekcijas vieta
un minimalu 11dz vieglu subaktitu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratoriskajos p&tijumos tika
novérota no devas atkariga QT intervala palielinaSanas, samazinata sirdsdarbiba un atbilstosi
paatrinata elpoSana. Netika novérota butiska ietekme uz kermena Svaru, asins tecé$anas laiku vai
jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitates pazimes.

Kakiem veiktajos pardozgsanas petijumos konstatgja no devas atkarigu QT intervala palielinaSanos.
robenakoksiba pardozeésanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija san€musi anestéziju, netika
noverotas izmainas QT intervala p&c vienreizgjas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

Savstarpéji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tableSu un Skiduma injekcijam
lietoSana bezskirnes suniem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu
(2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus 4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un
6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no devas atkarigu tiisku, apsartumu, adas sabiezgSana un
adas ¢uilas subkutanas injekcijas vieta un iekaisumu, sastrégumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu
zarna, tuks$aja zarna un aklaja zarna.

Netika novérota biitiska ietekme uz kermena svaru, asins tecésanas laiku vai jebkadas nieru vai aknu
toksicitates pazimes.

Izmainas asinsspiediena vai elektrokardiogrammas raditajos netika noverotas péc vienreizgjas
lietoSanas veseliem suniem deva 2 mg/kg robenakoksiba subkutani vai 2 vai 4 mg/kg intravenozi.
Vemsana paradijas 6 vai 8 stundas pec lietoSanas 2 no 8 suniem, kuriem ievadija Skidumu injekcijam
deva 4 mg/kg intravenozi.

vai novajinatiem dzivniekiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska, uzturosa
terapija, kas ietver kunga-zarnu traktu aizsargajosu vielu ievadisanu un izotoniska $kiduma infuziju.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO01AH91.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Robenakoksibs ir koksibu grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL). Tas ir sp&cigs un
selektivs ciklooksigenazes 2 enzimu (COX-2) inhibitors. Ciklooksigenazes enzims (COX) ir
sastopams divas formas. COX-1 ir enzima konstitutiva forma, kurai piemit aizsargajosas Ipasibas,
pieméram, kunga-zarnu trakta un nierés. COX-2 ir inducéta enzima forma, kas atbild par sapes,
iekaisumu vai drudzi izraisoSu mediatoru, ari PGE>, rasanos.

Kakiem in vitro pilnas asins ainas robenakoksibs bija aptuveni 500 reizes selektivaks COX-2 (ICso
0,058 uM) salidzinajuma ar COX-1 (ICso 28,9 uM). In vivo robenakoksiba $kidums injekcijam
uzradija ievérojamu COX-2 aktivitates nomakSanu, bet nekadu ietekmi uz COX-1 aktivitati.
Ieteicamaja deva (2 mg/kg), iekaisuma modelt tika pieradita analggtiska, pretiekaisuma un pretdrudza
iedarbiba; kliniskajos p&tijumos robenakoksibs samazinaja sapes un iekaisumu kakiem ortopediskas
vai miksto audu operacijas laika.

Suniem robenakoksibs in vitro bija aptuveni 140 reizes selektivaks pret COX-2 (1Cso 0,04 uM)
salidzinajuma ar COX-1 (ICso 7,9 uM). In vivo robenakoksiba $kidums injekcijam ievérojami nomaca
COX-2 aktivitati un neietekm&ja COX-1 aktivitati. Devas 0,25 - 4 mg/kg kermena svara
robenakoksibam iekaisuma modeli bija analgétiska, pretickaisuma un pretdrudza iedarbiba ar atru
iedarbibu (1 h). Klmiskajos petijumos pie ieteicamas devas (2 mg/kg) robenakoksibs mazinaja sapes
un iekaisumu suniem ortop&diskas vai miksto audu operacijas laika un mazinaja papildu terapijas
nepiecieSsamibu suniem miksto audu operacijas laika.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
Kaki:

UzsukSanas

Augstaka robenakoksiba koncentracija asinis tiek atri sasniegta p&c zemadas injekcijas.

Pie devas 2 mg/kg tiek sasniegts Tmax 1 stunda, Cmax ar 1464 ng/ml un AUC ar 3128 ng-h/ml. Injicgjot
subkutani, 1 mg/kg sistémiska biologiska pieejamiba bija 69%.

Izkliede
Robenakoksibam ir salidzinos$i zems izplatiSanas tilpums (Vss 190 ml/kg) un tam ir augsta
piesaistiSanas sp&ja plazmas proteiniem (> 99%).

Biotransformacija
Robenakoksibs plasi metabolizgjas aknas. [znemot vienu laktama metabolitu, citi metaboliti nav
noteikti.




Eliminacija

Lietojot intravenozi, robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,44 1/kg/h) ar eliminacijas pusperiodu
ti 1,1 h. Injicgjot subkutani, eliminacijas pusperiods asinis bija 1,1 h.

Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija saglabajas iekaisuma vietas, nevis asinis.
Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti (~ 70%) un atlikums izdalas caur nierém. Atkartota zemadas
injekcija pie devam 2-20 mg/kg neradija asins profila izmainas, ne ari robenakoksiba biologisko
akumulaciju vai enzimu indukciju. Metabolitu biologiska akumulacija nav parbaudita. Robenakoksiba
injekcijas farmakokinétika neatskiras t€viniem un matitém.

Suni:

UzsiikSanas

Augstaka robenakoksiba koncentracija asinis tiek atri sasniegta p&c zemadas injekcijas.

Pie devas 2 mg/kg tiek sasniegts Tmax 1 stunda, Cmax ar 615 ng/ml un AUC ar 2180 ng-h/ml. Injicgjot
subkutani, 1 mg/kg sistémiska biologiska pieejamiba bija 88%.

Izkliede
Robenakoksibam ir salidzinosi zems izplatiSanas tilpums (Vss 240 ml/kg) un tam ir augsta
piesaistiSanas sp&ja plazmas proteiniem (> 99%).

Biotransformacija
Robenakoksibs plasi metabolizgjas aknas. [znemot vienu laktama metabolitu, citi metaboliti nav
noteikti.

Eliminacija

Lietojot intravenozi, robenakoksibs atri izdalas no asinim (CL 0,81 1/kg/h) ar eliminacijas pusperiodu
ti2 0,8 h. Injicgjot subkutani, eliminacijas pusperiods asinis bija 1,2 h.

Robenakoksibs ilgak un augstaka koncentracija saglabajas ickaisuma vietas, nevis asinis.
Robenakoksibs vairak izdalas ar zulti (~ 65%) un atlikums izdalas caur nierém. Atkartota zemadas
injekcija pie devam 2-20 mg/kg neradija izmainas asins aind, ne ari robenakoksiba biologisko
akumulaciju vai enzimu indukciju. Metabolitu biologiska akumulacija nav parbaudita. Robenakoksiba
injekcijas farmakokinétika neatskiras virieSu un sieviesu kartas dzivniekiem, un ir lineara 0,25-4
mg/kg diapazona.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas caurdurSanas flakonu uzglabat temperatara Iidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite satur vienu 20 ml dzintarkrasas I tipa stikla flakonu, noslégtu ar I tipa
brombutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu ar plastmasas nopléSamu cilni.



5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/25/0048

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/07/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{KARTONA KASTITE}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera 20 mg/ml $kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

20 mg/ml robenakoksiba

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

S.C.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
P&c pirmas caurdurSanas flakonu uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
KRKA, d.d., Novo mesto

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0048

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{UZLIME}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Robexera

" Eat

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

20 mg/mi

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Robexera 20 mg/ml $kidums injekcijam kakiem un suniem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Robenakoksibs 20 mg
Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E223) 1 mg
Etilspirts 96 procenti 128 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli briingani dzeltens Skidums.

i Meérksugas

Kaki un suni.

" Eat

4, LietoSanas indikacijas

Ortop&diskas vai miksto audu operacijas izraisitu sapju un ickaisuma arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir konstatéta kunga-zarnu trakta ¢ala.

Nelietot vienlaicigi ar kortikosteroidiem vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret robenakoksibu vai pret jebkuru no skiduma
paligvielam.

Nelietot dzivniekiem griusnibas un laktacijas laika, jo nav noskaidrots robenakoksiba droSums
grusnibas un laktacijas laika vai vaislas kakiem un suniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu dro$ums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 4 ménesiem, un suniem, kuri
jaunaki par 2 ménesiem, vai arT kakiem vai suniem, kuri sver mazak par 2,5 kg.

LietoSana dzivniekiem, kuriem traucéta sirds, nieru vai aknu funkcija, vai arT dzivniekiem, Kuri ir
dehidratgti, vai kuriem ir zems cirkul&joso asinu tilpums vai zems asinsspiediens, var izraisit papildu
risku. Ja izvairities no lictoSanas nav iesp&jams, Siem dzivniekiem nepiecieSama riipiga novéro$ana un
skiduma terapija.

Sis veterinaras zales ir jalieto stingra veterinararsta uzraudziba dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu
trakta ¢ulas risks, vai ari, ja dzivniekam jau agrak bijusi nepanesiba pret citiem NSPL.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Griitniecém, pasi velina gritniecibas stadija, nejausa injicéSana vai ilgstosa zalu iedarbiba uz adu var
palielinat risku auglim.

Mazgat rokas un saskar€ nonakus$o adu tulit péc rikosanas ar §im veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa iekskiga iedarbiba (no rokas mute), ilgstosa iedarbiba caur adu vai pasSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras ziles nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Iepriekigja
arst€Sana ar citam pretiekaisuma zalém var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tapec
sadas vielas nedrikst lietot vismaz 24 stundas pirms arst€Sanas uzsakSanas ar Sim veterinarajam zaleém.
Tomeér, nosakot So partraukumu, ir janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Vienlaicigi arstgjot ar zalém, kas ietekmé nieru caurlaidibu, pieméram, diurétiskiem Iidzekliem un
angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem, nepiecieSama kliniska noverosana. Veseliem
kakiem vai suniem, arst€tiem ar vai bez diurétiska Iidzekla furosemida, vienlaicigi lietojot 7 dienas §1s
veterinaras zales ar AKE inhibitoru benazeprilu, nenoveéroja negativu ietekmi uz aldosterona
koncentraciju plazma (kakiem) vai urina (suniem), plazmas renina aktivitati vai glomerularas
filtracijas atrumu. Nav pieejami droSuma dati merka populacijai un nav iedarbiguma datu kopuma
kombingtai arstéSanai ar robenakoksibu un benazeprilu.

Ta ka anest@zijas l1dzekli var ietekmet nieru perfuziju, lai samazinatu potencialas nieru komplikacijas,
ir jaapsver parenteralu $kidumu lietosanu operacijas laika, ja operacijas laika lieto NSPL.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku vielu lietosanas, jo tas var palielinat nieru
toksicitates risku.

Vienlaiciga citu aktivo vielu lietoSana, kuram ir augsta sp€ja saistities ar proteTniem, var konkuréet ar
robenakoksibu par saistiSanos un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.

Griusniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas un laktacijas
laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un suniem. Nelietot vaislas dzivniekiem.

PardozeSana:

Veseliem, jauniem 6 ménesSus veciem suniem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas 2
(ieteicama terapeitiska deva = ITD), 6 (3 x ITD) un 20 mg/kg (10 x ITD) 9 lietoSanas reizes 5 nedelas
p&c kartas (3 cikli ar 3 secigam injekcijam reizi diena) neizraisTja nekadas toksicitates pazimes, tostarp
nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne arT ietekmi uz asins tecéSanas laiku.
Reversivais iekaisums injekcijas vieta tika noverots visas (taja skaita ar kontroles) grupas un bija
smagaks 6 un 20 mg/kg devas grupas.

Veseliem, jauniem 10 ménesus veciem kakiem robenakoksiba lietoSana subkutani reizi diena devas 4
mg/kg (2 x ITD) 2 dienas péc kartas un 10 mg/kg (5 x ITD) 3 dienas p&c kartas neizraisija nekadas
toksicitates pazimes, tostarp nenovéroja kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati, ne ari ietekmi
uz asins tecésanas laiku. Atgriezenisks, minimals iekaisums injekcijas vieta tika novérots abu devu
grupas.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tableSu un skiduma injekcijam

lietoSana 4 ménesus veciem kakiem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo
devu (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg
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robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no devas atkarigu palielinatu, sporadisku ttisku injekcijas vieta
un minimalu 11dz vieglu subakiitu/hronisku zemadas audu iekaisumu. Laboratoriskajos pétijumos tika
noverota no devas atkariga QT intervala palielinaSanas, samazinata sirdsdarbiba un atbilstosi
paatrinata elposana. Netika novérota bitiska ietekme uz kermena svaru, asins tecé$anas laiku vai
jebkadas kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitates pazimes.

Kakiem veiktajos pardozesanas petijumos konstatgja no devas atkarigu QT intervala palielinasanos.
Palielinatu QT intervalu biologiska nozime arpus parastajam variacijam, kas tiek novérotas péc
robenakoksiba pardozeésanas, nav zinama. Veseliem kakiem, kas bija san€musi anestéziju, netika
noverotas izmainas QT intervala p&c vienreiz&jas intravenozas robenakoksiba devas 2 vai 4 mg/kg
ievadiSanas.

Savstarpgji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tablesu un skiduma injekcijam
lietoSana bezskirnes suniem palielinatas devas, kas triskartigi parsniedza maksimali ieteicamo devu
(2,0 mg, 4,0 mg un 6,0 mg plus 4,0, 8,0 un 12,0 mg robenakoksiba/kg iekskigi un 2,0 mg, 4,0 mg un
6,0 mg robenakoksiba/kg subkutani) izraisija no devas atkarigu tiisku, apsartumu, adas sabiez€Sana un
adas ¢uilas subkutanas injekcijas vieta un iekaisumu, sastrégumu vai asinsizplidumu divpadsmitpirkstu
zarna, tuk$aja zarna un aklaja zarna. Netika novérota biutiska ietekme uz kermena svaru, asins
tec@Sanas laiku vai jebkadas nieru vai aknu toksicitates pazimes.

Izmainas asinsspiediena vai elektrokardiogrammas raditajos netika noverotas pec vienreizgjas
lietoSanas veseliem suniem deva 2 mg/kg robenakoksiba subkutani vai 2 vai 4 mg/kg intravenozi.
Vemsana paradijas 6 vai 8 stundas pec lietoSanas 2 no 8 suniem, kuriem ievadija skidumu injekcijam
deva 4 mg/kg intravenozi.

Lidzigi visiem NSPL, pardozé$ana var izraisit kunga-zarnu trakta, nieru vai aknu toksicitati jutigiem
vai novajinatiem dzivniekiem. Specifisks antidots nav pieejams. leteicama simptomatiska, uzturosa
terapija, kas ietver kunga-zarnu traktu aizsargajosu vielu ievadisanu un izotoniska skiduma infuziju.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Sapes injekcijas vieta
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja’,
dzivniekiem): vemsana®
Retak Asinaina diareja, vemsana ar asinim
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstetajiem
dzivniekiem):

Parsvara gadijumi bija viegli, un atlabsana notika bez arstéSanas.

Suni:
Biezi Sapes injekcijas vietal
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Kunga-zarnu trakta traucgjumi?, diareja?,
dzivniekiem): vem§$ana?
Retak Tumsas fekalijas
Samazinata apetite
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(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstetajiem
dzivniekiem):

1Vidgji stipras vai stipras sapes injekcijas vieta bija retak.
2Parsvara gadijumi bija viegli, un atlabSana notika bez arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietn€ www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lieto$anai (s.C.).

Ieteicama deva ir 2 mg robenakoksiba/kg kermena svara (1 ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena
svara).

Sis veterinaras ziles ievadit apméram 30 minites pirms operacijas, pieméram, lidz ar vispargjas
anest&zijas indukciju.

P&c operacijas kakiem reizi diena var turpinat lietot to pasu devu viena un taja pasa laika lidz 2
dienam.

P&c miksto audu operacijas suniem reizi diena var turpinat lietot to pasu devu viena un taja pasa laika
lidz 2 dienam.

Savstarpéji aizvietojama robenakoksibu saturoSu veterinaro zalu tableSu un $kiduma injekcijam
lietoSana tika testéta droSuma petijumos mérka dzivniekiem un tika pieradita laba panesiba kakiem un
suniem.

Robenakoksibu saturosu veterinaro zalu skidums injekcijam vai tabletes var tikt savstarpgji aizvietotas
saskana ar indikacijam un lietoSanas noradijumiem, kas apstiprinati katrai zalu formai. ArstéSana
nedrikst parsniegt vienu devu (tablete vai injekcija) diena. Liidzu, nemiet véra, ka ieteicamas devas

abam zalu formam var biit atSkirigas.

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 16 reizes.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas caurdurSanas flakonu uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/25/0048

Kartona kastite satur vienu 20 ml flakonu.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
Tel.: +37125187879

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
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