BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Robexera vet 5 mg tuggtabletter for hund

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

24 Sammansiittning

Varje tuggtablett innehaller:

AKktiv substans:
Robenacoxib:
Smg

10 mg

20 mg

40 mg

Ljusbruna, runda, bikonvexa tabletter med ljusa och morka prickar, markta pa ena sidan med:
Smg: Tl

10 mg: T2

20 mg:T3

40 mg:T4

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For behandling av smirta och inflammation vid kronisk osteoartrit (artros).
For behandling av smiérta och inflammation i samband med mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hundar som lider av magsér eller har leversjukdom.

Ska inte anvindas tillsammans med andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller
kortikosteroider, ldkemedel som ofta anvénds vid behandling av smaérta, inflammation och allergier.
Ska inte anvédndas vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av innehallsimnena.
Anvind inte till dréktiga eller digivande djur (se avsnitt Sérskilda varningar).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:
I studier pa hundar med osteoartrit sags otillrdckligt behandlingssvar hos 10-15 % av hundarna.
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Detta ldkemedels sékerhet har inte faststéllts for hundar som viger mindre dn 2,5 kg eller dr yngre 4n
3 manader.

Vid langtidsbehandling ska levervirden (leverenzymer) kontrolleras i samband med behandlingsstart,
t.ex. efter 2, 4 och 8 veckor. Dérefter rekommenderas att man fortsétter med regelbundna kontroller,
t.ex. var 3:e till var 6:¢e manad. Behandlingen ska avbrytas om leverenzymaktiviteten 6kar markant
eller om hunden uppvisar symtom sésom aptitloshet, apati eller krdkningar i kombination med
forhojda leverenzymer.

Anvéndning till hundar med nedsatt hjirt-, njur- eller leverfunktion eller till hundar som &r uttorkade,
har 1ag cirkulerande blodvolym eller har 14gt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvéndning

inte kan undvikas maste dessa hundar f6ljas med noggranna kontroller.

Vid anvindning av detta ldkemedel till hundar med risk for magsar, eller till djur som tidigare har
uppvisat intolerans mot andra NSAID, krivs strikt uppfoljning av veterinér.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna férvaras utom syn- och
rackhall for djuren.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, 6kar l&ngvarig hudexponering risken for
fortidig slutning av ductus arteriosus, ett blodkérl som forbinder lungartiren med aortan hos fostret.
Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att undvika oavsiktlig exponering.

Oavsiktligt intag Okar risken for NSAID-biverkningar, sérskilt hos smé barn. Forsiktighet bor vidtas
for att undvika oavsiktligt intag hos barn. For att forhindra att barn fér tag i produkten, ta inte tabletter
ur blistret innan de ar redo att ges till djuret. Tabletterna ska ges och forvaras (i originalférpackningen)
utom syn-och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvéndning av ldkemedlet.
Driktighet och digivning:

Ska inte anvéndas till dréktiga och digivande djur, eftersom sidkerheten for robenacoxib inte har
faststillts under dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Ska inte anvéndas till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Robenacoxib fér inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Férbehandling
med andra antiinflammatoriska likemedel kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar, och darfor
ska det vara en behandlingsfri period avseende saddana lakemedel pa minst 24 timmar innan
behandling med robenacoxib paborjas. Vad géller den behandlingsfria perioden ska dock hénsyn tas
till omséttning i kroppen for de ldkemedel som anvints tidigare.

Samtidig behandling med ldkemedel som péverkar flodet genom njurarna, t.ex. diuretika eller
ACE-hdmmare, ska foljas med kontroller. Hos friska hundar, bade sddana som behandlades eller inte
behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig anvdndning av robenacoxib med
ACE-hdmmaren benazepril i 7 dagar inte med négra negativa effekter pa aldosteronkoncentration i
urin, reninaktivitet i plasma eller glomerular filtrationshastighet. Inga sékerhetsdata hos den avsedda



djurarten och inga allménna effektdata finns fér kombinationsbehandling med robenacoxib och
benazepril.

Samtidig anvdndning av potentiellt njurskadliga likemedel ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk
for njurskador.

Samtidig anvidndning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och dirigenom medfora skadliga eftekter.

Overdosering:
Hos friska unga hundar pé 5-6 ménader medfdrde robenacoxib som ges via munnen i stora 6verdoser

(4, 6 eller 10 mg/kg/dag i 6 ménader) inga tecken pa skadlighet, ej heller i form av skador i
magtarmkanalen, njur- eller leverskada och ingen effekt pa blodningstid. Robenacoxib hade inte heller
nagon skadlig effekt pé brosk eller leder.

Liksom for alla NSAID-ldkemedel kan 6verdosering orsaka skador i magtarmkanalen, njur- eller
leverskada hos kénsliga eller allmént nedsatta hundar. Det finns inget specifikt motgift. Behandling for
symtom rekommenderas och ska besté av tillforsel av mag-/tarmskyddande ldkemedel och infusion av
isoton koksaltlosning.

Anvindning av robenacoxibtabletter hos blandrashundar vid 6verdoser pa upp till 3 génger den hogsta
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 tolvfingertarmen, en del av tunntarmen (jejunum) och
blindtarmen. Inga betydande effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pa njur- eller leverskada
observerades.

7. Biverkningar
Hund:
Mycket vanliga Biverkningar i magtarmkanalen.'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Krikningar, 16s avforing.'
Vanliga Minskad aptit.'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Diarré.'

Foérhojda leverenzymer.”
Mindre vanliga Blod i avforing', krikningar.’
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Aptitlshet, apati.®
Mycket sillsynta Sl6het.
(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

' De flesta fall var lindriga och gick dver utan behandling.

2 Hos hundar som behandlats upp till 2 veckor sigs inga forhdjda leverenzymer. Vid
langtidsbehandling var dock forhéjda leverenzymer vanliga. I de flesta fall forekom inga tecken och
leverenzymaktiviteten stabiliserades eller minskade vid fortsatt behandling.

3 Tecken associerade med forhojd leverenzymaktivitet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.
Osteoartrit: Rekommenderad dos av robenacoxib dr 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) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,51l <5 1 tablett
5till <10 1 tablett
10 till <20 1 tablett
20 till <40 1 tablett
40 till 80 2 tabletter

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

Vid langtidsbehandling kan dosen av robenacoxib justeras till ldgsta effektiva individuella dos sa snart
effekt har observerats, eftersom graden av smirta och inflammation i samband med kronisk osteoartrit
kan variera over tid. Regelbunden uppfoljning bor goras av veterindren.

Mjukdelskirurgi: Rekommenderad dos av robenacoxib ar 2 mg/kg kroppsvikt, med
doseringsintervallet 2-4 mg/kg. Ges som en enkeldos via munnen fore mjukdelskirurgi.

Tabletten (tabletterna) ska ges utan mat minst 30 minuter fére 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

Kroppsvikt Antal tabletter enligt styrka
(kg) 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablett
>25tll<5 1 tablett
S5till <10 1 tablett
10 till <20 1 tablett
20 till <40 2 tabletter
40 till <60 3 tabletter
60 till 80 4 tabletter

9. Réd om korrekt administrering




Ska inte ges tillsammans med mat, da kliniska provningar har visat att robenacoxib for behandling av
osteoartrit har béttre effekt nér det ges utan mat eller minst 30 minuter fore eller efter utfodring.
Mjukdelskirurgi: Ge den forsta dosen minst 30 minuter fore det kirurgska ingreppet. Tabletterna ar
smaksatta. Tabletterna ska inte delas eller krossas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

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

Anvind inte detta 1&kemedel efter utgangsdatumet pé kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

5 mg: 63434

10 mg: 63435
20 mg: 63436
40 mg: 63437

OPA/AI/PVC/Aluminium-perforerat blister innehéallande 10 tabletter: 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1
tuggtablett i perforerat endosblister, i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dndrades
2024-10-15

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande f6r férséljning:
Krka, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg
Sverige
scan@salfarm.com

+46 767 834 810




