UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Robexera, 5 mg, tablete za zvakanje, za pse

Robexera, 10 mg, tablete za Zvakanje, za pse
Robexera, 20 mg, tablete za Zvakanje, za pse
Robexera, 40 mg, tablete za zvakanje, za pse

2. Sastav
Jedna tableta za Zvakanje sadrzava:

Djelatna tvar:
Robenakoksib:
5mg

10 mg

20 mg

40 mg

Svijetlosmede, okrugle, bikonveksne tablete sa svjetlijim i tamnijim tockama i s oznakom na jednoj
strani tablete:

5mg: T1

10mg: T2

20mg: T3

40 mg: T4

3. Djelovanje

Robenakoksib je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine koksiba. Snazan je i selektivan
inhibitor enzima ciklooksigenaze 2 (COX-2). Ciklooksigenaza (COX) je enzim prisutan u dva oblika.
COX-1 je konstitutivni oblik enzima te ima zastitne funkcije, npr. u zelu¢ano-crijevnom sustavu i
bubrezima. COX-2 je inducibilni oblik enzima te je odgovoran za proizvodnju medijatora, ukljucujuci
PGE_, koji izazivaju bol, upalu ili vruéicu.

Tokom in vitro analize pune Krvi u pasa robenakoksib je imao priblizno 140 puta vec¢u selektivnost za
COX-2 (ICsp 0,04 uM) u odnosu na COX-1 (ICso 7,9 uM). Robenakoksib je uzrokovao izrazitu
inhibiciju aktivnosti COX-2 te nije imao u¢inka na aktivnost COX-1 u pasa nakon primjene kroz usta
doze u rasponu od 0,5 do 4 mg/kg. Tablete robenakoksiba stoga $tede COX-1 u preporué¢enim dozama
u pasa. Robenakoksib je imao analgeti¢ke i protuupalne u¢inke u modelu lijeCenja upale u pasa u
kojem su jednokratne doze primijenjene kroz usta bile u rasponu od 0,5 do 8 mg/kg, s vrijednoséu IDsg
od 0,8 mg/kg i brzim pocetkom djelovanja (0,5 h). Tokom klinickih ispitivanjima u pasa
robenakoksib je smanjio Sepavost i upalu povezanu s kroni¢nim osteoartritisom te bol, upalu i potrebu
za simptomatskim lije¢enjem brzog djelovanja kod pasa podvrgnutih operaciji mekog tkiva.

4, Ciljne vrste Zivotinja
Pas.
5. Indikacije za primjenu

LijeCenje boli i upale povezanih s kroni¢nim osteoartritisom.
LijeCenje boli i upale povezanih s operacijom mekog tkiva.

6. Kontraindikacije



Ne primjenjivati psima koji boluju od ¢ireva u zelu¢ano-crijevnom sustavu ili bolesti jetre, bubrega i
Srca.

Ne primjenjivati istodobno s kortikosteroidima ili drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomoc¢nu tvar.

Ne primjenjivati gravidnim zivotinjama i zivotinjama u laktaciji (vidjeti odjeljak Posebna upozorenja).
Ne davati psima tjelesne mase manje od 2,5 kg ili mladim od 3 mjeseca.

Ne davati Zivotinjama namijenjenim za rasplod.

Ne davati dehidriranim, hipotenzi¢nim i hipovolemi¢nim Zivotinjama, osim ako DVM ne procijeni
drugacije.

7. Posebna upozorenja
Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Tijekom klinickih ispitivanja u pasa s osteoartritisom zabiljezen je nedovoljan odgovor na lijeCenje u
10-15% pasa.

Nije utvrdena neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) u pasa s tjelesnom
tezinom manjom od 2,5 kg ili u pasa mladih od 3 mjeseca.

Za dugorocnu terapiju potrebno je nadzirati jetrene enzime na pocetku terapije, npr. nakon 2,41 8
tjedana. Nakon toga preporucuje se nastaviti s redovitim nadzorom, npr. svakih 3-6 mjeseci. Terapiju
je potrebno prekinuti ako aktivnost jetrenih enzima znac¢ajno poraste ili ako pas pokazuje klinicke
znakove poput anoreksije, apatije ili povracanja u kombinaciji s poviSenim jetrenim enzimima.

Primjena u pasa s oSte¢enom funkcijom srca ili bubrega ili pasa koji su dehidrirani, hipovolemi¢ni ili
hipotenzivni moze ukljucivati dodatne rizike. Ako se takva primjena ne moze izbjeéi, pse je potrebno
pazljivo nadzirati.

U pasa s rizikom za razvoj ¢ireva u Zeluano-crijevnom sustavu ili ako je pas prethodno pokazao
netoleranciju na druge NSPUL-¢e, ovaj VMP se mora primjenjivati pod strogim veterinarskim
nadzorom.

Tablete su aromatizirane. Kako bi se izbjeglo slu¢ajno gutanje, tablete treba ¢uvati izvan dohvata
zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U trudnica, a osobito trudnica blizu termina porodaja, dugotrajna dermalna izloZenost povecava rizik
za prerano zatvaranje arterijskog duktusa ploda. Trudnice moraju voditi posebnu brigu kako bi
izbjegle nehoticno izlaganje VMP-u.

Nehoti¢no gutanje VMP-a povecava rizik za nuspojave NSPUL-a, osobito u male djece. Potrebno je
voditi brigu kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje u djece. Kako bi se djeci sprijecio 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 slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne primjenjivati tijekom
graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Robenakoksib se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim NSPUL-ima ili glukokortikoidima.
Prethodno lije¢enje drugim NSPUL-ima moze dovesti do pojave dodatnih ili pove¢anih nuspojava te




je u skladu s tim potrebno provesti razdoblje bez lijeCenja od najmanje 24 sata prije pocetka lijeGenja
robenakoksibom. Medutim, tijekom razdoblja bez lijeenja treba u obzir uzeti farmakokineticka
svojstva prethodno primjenjivanih VMP-a.

angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE), mora se odvijati pod klini¢kim nadzorom. U zdravih pasa
lijeenih diuretikom furosemidom ili bez njega, istodobna primjena robenakoksiba s ACE inhibitorom
benazeprilom tijekom 7 dana nije bila povezana s negativnim ucincima na koncentracije aldosterona u
urinu, aktivnost renina u plazmi ili stopu glomerularne filtracije. Ne postoje podatci o neskodljivosti u
ciljnoj populaciji ni podatci o ucinkovitosti opéenito za istovremeno lijecenje robenakoksibom i
benazeprilom.

Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova jer moze dovesti do
povecanog rizika od toksi¢nosti za bubrege.

Istodobna primjena drugih djelatnih tvari koje imaju visok stupanj vezanja za proteine plazme moze
dovesti do kompetitivnih uc¢inaka na robenakoksib za vezanje i time dovesti do pojave toksicnih
ucinaka.

Predoziranje:
U zdravih mladih pasa u dobi 5-6 mjeseci, robenakoksib primijenjen kroz usta u visokim

prekomjernim dozama (4, 6 ili 10 mg/kg/dan tijekom 6 mjeseci) nije doveo do pojave znakova
toksi¢nosti, ukljucujuci i znakove toksic¢nosti za Zeluano-crijevni sustav ili toksi¢nosti za bubrege ili
jetru, te nikakav ucinak na vrijeme krvarenja. Robenakoksib takoder nije imao $tetne u¢inke na
hrskavicu ni zglobove.

Kao i kod drugih NSPUL-ima, predoziranje moze uzrokovati toksi¢nost za zelu¢ano-crijevni sustav ili
toksiénost za bubrege ili jetru u osjetljivih ili kompromitiranih pasa. Ne postoji poseban antidot.
Preporucuje se simptomatska, potporna terapija koja se sastoji od primjene lijekova koji stite
zeluCano-crijevni sustav i infuzije izotoni¢ne fizioloske otopine.

Primjena tableta robenakoksiba u pasa mjeSanaca u dozama koje su do 3 puta ve¢e od maksimalne
preporucene doze (2,0; 4,01 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 slijepom crijevu. Nisu zabiljezeni
znacajni ucinci na tjelesnu tezinu, vrijeme krvarenja ni znakovi toksic¢nosti za bubrege ili jetru.

8. Nuspojave

Psi:

Vrlo ¢esto ZeluGano-crijevni $tetni dogadaji.t
(>1 Zzivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): | Povra¢anje, mekana stolica.!
Cesto Smanjen apetit.

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Proljev.!

Zivotinja): Poviseni jetreni enzimi.?
Manje Cesto Krv u fecesu!, povracanje®.
(1 do 10 Zivotinja / 1000 tretiranih Anoreksija, apatija.®
Zivotinja):

Vrlo rijetko Letargija.

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljucujuéi izolirane

slucajeve):

! Veéina slucajeva bila je blaga te su se zivotinje oporavile bez lije¢enja.

2 U pasa lije¢enih do 2 tjedna nije zabiljeZena povecana aktivnost jetrenih enzima. Medutim, tijekom
dugorocnog lijeCenja povecana razina aktivnosti jetrenih enzima bila je Cesta. U vecini sluCajeva nije
bilo klini¢kih znakova, a aktivnost jetrenih enzima se stabilizirala ili smanjila tijekom nastavka
lijeCenja.

$Klini¢ki znakovi povezani s pove¢anom aktivnosti jetrenih enzima.




Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru.

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skadu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,.SluZbene novine
Federacije BiH* br. 15/98 i 70/08).

ol Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Primjena kroz usta.

Osteoartritis: preporuc¢ena doza robenakoksiba je 1 mg/kg tjelesne tezine (t.t.), a raspon jel—2 mg/kg.
VMP treba primijeniti jednom dnevno u isto vrijeme svaki dan u skladu s ispod navedenom tablicom.

Broj tableta prema jac€ini i tjelesnoj teZini za lije¢enje osteoartritisa

Tjelesna teZina Broja tableta prema jacini

(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg

25do<5 1 tableta

5do <10 1 tableta

10do< 20 1 tableta

20 do <40 1 tableta

40 do 80 2 tablete

Klini¢ki odgovor obi¢no se opaza unutar tjedan dana. Lijecenje je potrebno prekinuti nakon 10 dana
ako nema vidljivog klinickog poboljsanja.

Za dugorocno lijecenje, nakon zabiljeZzenog klinickog odgovora, doza robenakoksiba moze se
prilagoditi najnizoj ucinkovitoj pojedinacnoj dozi u skladu sa stupnjem boli i upale povezanih s
kroni¢nim osteoartritisom koji tijekom vremena moze varirati. LijeCenje mora biti pod redovitim
nadzorom veterinara.

Operacija mekog tkiva: Preporu¢ena doza robenakoksiba je 2 mg/kg t.t., a raspon je 2-4 mg/kg.
VMP treba primijeniti jednokratno kroz usta prije operacije mekog tkiva.

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

Nakon operacije lijeCenje se moZe nastaviti jednom dnevno tijekom najvise dva dodatna dana.

Broj tableta prema jacini i tjelesnoj teZini za primjenu prije operacije mekog tkiva

Tjelesna teZina Broja tableta prema jadini
(kg) 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tableta
>25do<5 1 tableta
5do<10 1 tableta
10do <20 1 tableta
20 do <40 2 tablete
40 do < 60 3 tablete
60 do 80 4 tablete
10. Savijeti za ispravnu primjenu

VMP se ne smije primjenjivati s hranom jer su klinicka ispitivanja pokazala bolju u¢inkovitost
robenakoksiba u lijeCenju osteoartritisa kad se primijeni bez hrane ili najmanje 30 minuta prije ili
poslije obroka. Operacija mekog tkiva: Tabletu ili tablete treba primijeniti bez hrane najmanje 30
minuta prije operacije. Tablete su aromatizirane. Tablete se ne smiju dijeliti niti lomiti.




11. Karencije

Nije primjenjivo.

12. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ne koristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji. Rok valjanosti se odnosi na
zadnji dan navedenog mjeseca.

13. Posebne mjere za zbrinjavanje

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa vaze¢im propisima (SI.
novine FBIH 33/03-Zakon o upravljanju otpadom).

14. Nacin izdavanja

Izdaje se na veterinarski recept.

15. Datum i broj odobrenja za stavljanje u promet

Robaxera, 5 mg, tablete za Zvakanje, za pse-UP-1-06-2-20/21-139/24 J.B; od 21.marta 2024. god.

Robaxera, 10 mg, tablete za zvakanje, za pse-UP-1-06-2-20/21-138/24 J.B; od 21.marta 2024. god.
Robaxera, 20 mg, tablete za zvakanje, za pse-UP-1-06-2-20/21-140/24 J.B; od 21.marta 2024. god.
Robaxera, 40 mg, tablete za Zvakanje, za pse-UP-1-06-2-20/21-141/24 J.B; od 21.marta 2024. god.

16. Pakovanje
OPA/A1/PVC/aluminij perforirani blister koji sadrzava 10 tableta: 10 x 1, 30 x 1 ili 60 x 1 tableta za
zvakanje u perforiranim blisterima s jedini¢nom dozom, u kartonskoj kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
17. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nositelja odobrenja za
proizvodnju odgovornog za pustanje serije u promet, ako je razli¢ito

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Krka-Farma d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Hrvatska

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka




