5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden, die an gastrointesfinalen Ulzera oder Lebererkrankungen leiden.
Nicht gleichzeitiq mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) oder Kortikosteroiden
anwenden, Tierarzneimittel, die oft bei der Behandlung von Schmerzen, Entziindungen und
Allergien verwendet werden.

Nicht anwenden bei Uberempfindiichket gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei tragenden und lakfierenden Tieren (siehe Absatz Besondere Wamhinweise).
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Viorsichtsmafinahmen i die sichere Anwendung bei den Zielterarten:

In Kiinischen Studien an Hunden mit Osteoarthritis wurde bei 10-15 % der Hunde ein
unzureichendes Ansprechen auf die Behandlung beobachtet.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunden Gberprift, die weniger als 2,5 kg
wiegen oder jlinger als 3 Monate sind.

Bei Langzeittherapie sollten die Leberenzyme zu Beginn der Therapie, zB. nach 2, 4 und 8
Wochen, iberwacht werden. Danach wird empfohlen, eine regelmaRige Kontrolle, zB. alle 36
Monate, weiterzufihren. Die Therapie sollte abgebrochen werden, wenn die
Leberenzymakfivitat merkbar ansteigt oder der Hund klinische Anzeichen wie Anorexie, Apathie
oder Erbrechen in Kombination mit erhdhten Leberenzymen zeigt.

Die Anwendung bei Hunden mit beeintréchtigter Herz-, Nieren- oder Leberfunktion oder bei
Hunden, die dehydriert, hypovolémisch oder hypotensiv sind, kann zusétzliche Risiken
beinhatten. Solle eine Anwendung nicht vermieden werden kbnnen, bendfigen diese Hunde
ein sorgfaltiges Monitoring.

Bei Hunden, bei denen das Risiko von gastrointestinalen Ulzera besteht oder bei denen im
Vorfeld eine Intoleranz gegeniiber anderen NSAIDs festgestelft wurde, solte dieses
Tierarzneimittel nur unter strikter tierérztiicher Aufsicht eingesetzt werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Um ein versehentiiches Verschlucken zu vermeiden, solten die
Tabletten auBerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei schwangeren, insbesondere bei bald gebérenden Frauen, erhdht ein [&ngerer Hautkontakt
das Risiko des vorzeitigen Verschlusses des Ductus arteriosus beim Fétus. Schwangere
Frauen solten daher besonders darauf achten, eine versehentiiche Exposition zu vermeiden.
Besonders bei Kleinkindem steigt bei versehentiicher Einnahme das Risiko von NSAID-
Nebenwirkungen. Es sollte darauf geachtet werden, eine versehentiiche Einnahme durch
Kinder zu verhindern. Um Kinder vor einem Zugang zu dem Tierarzneimittel zu schizen,
nehmen Sie die Tabletten erst unmittelbar vor der Verabreichung an das Tier aus der Packung.
Die Tabletten sollten auerhalb der Sicht und Reichweite von Kindem verabreicht und (in der
Originalpackung) gelagert werden.

Bei versehentiicher Einnahme st unverzglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Efikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels Hande waschen.

Tréchtikeit und Lakfation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt. Nicht anwenden wahrend der Tréchtigkeit und Lakiation.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchtfieren anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Robenacoxib darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden angewendet
werden. Vorbehandlungen mit anderen ant-inflammatorischen Tierarzneimitieln kdnnen zu
zusétzlichen oder vermehrten Nebenwirkungen filhren. Entsprechend solte vor der
Behandlung mit Robenacoxib eine behandlungsfreie Periode mit solchen Substanzen von
mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Allerdings solte die behandlungsfreie Periode die
pharmakokinetischen Eigenschaften des vorher eingesetzten Tierarzneimittels bericksichtigen.
Eine gleichzeitige Behandlung mit Tierarzneimitteln, die Wirkung auf den renalen Durchfluss
haben, wie z.B. Diuretika oder Angiotensin Converting Enzym (ACE) Hemmer, sollen Kiinisch

beobachtet werden. Bei gesunden Hunden, die mit oder ohne das Diuretikum Furosemid
behandelt wurden, war die gleichzeitige Anwendung von Robenacoxib und dem ACE-Hemmer
Benazepril iber 7 Tage mit keinen negativen Auswirkungen auf die Aldosteron-Konzentration
im Urin, Plasma-Renin-Aktivitat oder glomerulére Filtrationsrate verbunden. Fir die
Kombinationstherapie von Robenacoxib und Benazepril liegen weder Vertréglichkeitsdaten in
der Zielpopulation noch Wirksamkeitsdaten im Allgemeinen vor.

Die gleichzeitige Gabe von potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden
werden, da es zu einem erhdhten Risiko renaler Toxizitét kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Wirkstoffen, die einen hohen Proteinbindungsgrad
haben, kénnen diese mit Robenacoxib um die Bindung konkurrieren, was zu toxischen
Effekien fiihren kann.

Uberdoserng )
Bei der Veerabreichung von hohen Uberdosierungen (4, 6 oder 10 mlkg/Tag Uber 6 Monate) an
junge, gesunde Hunde im Atter von 5-6 Monaten hat Robenacoxib keine Anzeichen von
Toxizitat, und auch keine gastrointestinalen, renalen oder hepatischen Toxizitéten und auch
keinen Einfluss auf die Blutungszeit verursacht. Robenacoxib hatte auch keine schadiiche
Wirkung auf Knorpel oder Gelenke.

Wie bei jedem NSAID kann eine Uberdosierung bei empfindlichen oder geféhrdeten Hunden
2u gastrointesfinalen Toxizitaten oder Nieren- oder Lebertoxizitéten fiihren. Es gibt kein
spezfisches Antidot. Eine symptomatische unterstiitzende Therapie wird empfohlen,
bestehend aus der Gabe von gastrointestinal schiltzenden Substanzen und der Infusion
isotonischer KochsalzIdsung.

Die Veerwendung von Robenacoxib bei Mischlingshunden in Uberdosierungen von bis zu
dem Dreifachen der maximal empfohlenen Dosis (2,0, 4,0 und 6,0 plus 4,0, 8,0 und 12,0 mg
Robenacoxibkg oral) resultierte in Entziindung, Verstopfung oder Blutungen in Duodenum,
Jejunum und Blinddarm. Es wurden keine relevanten Effekte auf das Korpergewicht, die
Blutungszeit oder Anzeichen von Nieren- oder Leberschaden beobachtet.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Sefr héufig Gastrointestinale Nebenwirkungen."
(> 1 Tier /10 behandelte Tiere): Erbrechen, weicher Kot
Haufig Verminderter Appetit.
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Durchfal.

Erhdhte Leberenzyme.2
Gelegentich Blutim Kot', Erbrechen.?
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandette Tiere): | Anorexie, Apathie.’
Sefr seften Lethargie.
(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere,
einschiieflich Einzelfallberichte):

Die Mehrzah! der Falle war mild und klang ohne Behandlung ab.

“Bei Hunden, die fir bis zu 2 Wochen behandelt wurden, wurde keine Erhohung der
Leberenzymaktivitat beobachtet. Allerdings war bei Langzeitbehandlung ein Ansfieg der
Leberenzymaktiitéten haufig. In den meisten Fallen traten keine Kinischen Symptome auf und
die Leberenzymakfivitéten stabilisierten sich oder sanken bei weitergefiihrter Behandlung.
*Kiinische Symptome, die mit erhdhter Leberenzymakivitét in Verbindung gebracht werden.
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefiirt sind, be lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten,
dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie
kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontakidaten am Ende dieser Packungsbeilage
oder {ber Ihr nationales Meldesystem melden.

BE: adversedrugreactions vet(@fagq-afmps.be

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und
Kontakidaten des BVL sind auf der Intemnetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kdnnen

per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Filr Tierérzte besteht die Moglichkeit der
elekironischen Meldung auf der oben genannten Intemetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Osteoarthritis: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib liegt bei 1 mglkg Kérpergewicht,
mit einem Dosierungsbereich von 1-2 mglkg. Entsprechend der unten stehenden Tabelle
einmal t8glich zur gleichen Zeit verabreichen:

Tablettenanzahl nach Stérke und Kdrpergewicht bei Osteoarthritishehandlung

Karpergewicht Anzahl Tabletten nach Starke
(kg) 5mg 10my Amg 4mg
25bis<5 1 Tablette
5bis<10 1 Tablette
10bis<20 1 Tablette
20bis <40 1 Tablette
40bis 80 2 Tabletten

Eine Kiinische Reaktion wird normalenweise innerhalb einer Woche gesehen. Die Behandlung
sollte abgebrochen werden, wenn nach 10 Tagen keine klinische Besserung zu erkennen ist.
Wenn eine Kiinische Reaktion beobachtet wird, kann bei einer Langzeitbehandlung die Dosis
von Robenacoxib an die niedrigste effekfive individuelle Dosis angepasst werden. Diese sollie
reflektieren, dass das Ausmal® der bei chronischer Osteoarthris vorhandenen Schmerzen und
Entziindungen variieren kann. Regelmaige Kontrollen durch den behandelnden Tierarzt
sollten erfolgen.

Weichteiloperation: Die empfohlene Dosierung von Robenacoxib befrégt 2 mglkg
Karpergewicht, mit einer Dosierungsspanne von 24 mglkg. Als einmalige orale Behandlung
vor einer Weichteiloperation geben. Die Tablette(n) sollte(n) mindestens 30 Minuten vor der
Operation ohne Nahrung verabreicht werden.

Nach der Operation kann die einmaliq tagliche Behandlung flir maximal zwei weitere Tage
weitergefiift werden.

Tablettenanzahl nach Stérke und Korpergewicht bei Weichteiloperation

Korpergewicht Anzahl Tabletten nach Strke
(kg) 5mg 10mg 20mg 4mg
25 1 Tablette
>25bis<h 1 Tabletie
5bis<10 1 Tablette
10bis<20 1 Tablette
20bis <40 2 Tabletten
40bis <60 3 Tabletten
60 bis 80 4 Tabletten

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht mit Futter verabreichen, da Kinische Studien gezeigt haben, dass die Wirksamkeit bei
Osteoarthris besserist, wenn Robenacoxib ohne Futter oder mindestens 30 Minuten vor oder
nach einer Mahizeit gegeben wird.

Weichteilchirurgie: Die erste Gabe sollte spatestens 30 Minuten vor der Operation verabreicht
werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Die Tabletten sollten nicht geteilt oder zerbrochen werden.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Infalt vor
Feuchtigkeit zu schtzen.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen filr die Entsorgung

BE: Arzneimittel sollien nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfalle nach den crlichen Vorschriften und de fir das betreffende
Tierarzneimitte! geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmilist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugrif auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendfigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspficht unterfiegt.

14, Zulassungsnummern und PackungsgroRen

BE:

BE-V/661742 (Robexera 5 mg)

BE-V/661743 (Robexera 10 mg)

BE-V661744 (Robexera 20 mg)

BE-V/661745 (Robexera 40 mg)

DE:

V/7009715.00.00

V/7009716.00.00

\/7009717.00.00

\/7009718.00.00

Perforierter Blister aus OPA/AIIPVC/Aluminium mit 10 Tabletten Inhalt; 10 x 1, 30 x 1 oder 60 x
1 Kautablette in perforierten Blisterstreifen, in einer Faltschachtel.

Es werden mdglichenweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15, Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

BE: September 2023

DE: Juli 2023

Detaillerte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europaischen Union verfiighar (hitps:/medicines.health.europa.eulveterinary).

16. Kontaktangaben

BE: Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Tel: +32 487 50 73 62

DE: Zulassungsinhaber:
Krka, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortiicher Hersteller:
Krka-Farma d.0.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatien

DE: Mitvertreiber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland

Tel: +49 4721 606-0

Falls weitere Informationen Gber das Tierarzneimittel gewdnscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem drtichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE:

Verschreibungspflichtig

FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinrio
Robexera 5 mg comprimidos mastigaveis para caes.
Robexera 10 mg comprimidos mastigaveis para caes.
Robexera 20 mg comprimidos mastigéveis para cdes.
Robexera 40 mg comprimidos mastigaveis para cdes.
2. Composigao
Cada comprimido mastigével contém:
Substancia ativa:
Robenacoxib:
5mg.
10mg.
20mg.
40mg.
Comprimidos castanho-claro, redondos, biconvexos com pontos mais claros e mais escuros
marcados num dos lados do comprimido:

40mg. T4,

3. Espécies-alvo

Caninos (cdes).

4. Indicagdes de utilizagéo

Para o tratamento da dor e inflamagdo da osteoartrte cronica.

Para o tratamento da dor e inflamacéo associadas com cirurgia de tecidos moles.

5. Contraindicagdes

Néo administrar em caes que sofrem de tlceras do estémago ou de doenca hepatica.

Néo administrar concomitantemente com medicamentos antinflamatorios ndo esteréides
(AINEs) ou corticosteroides, medicamentos frequentemente utiizados para o tratamento da
dor, inflamacdo e alergias.

Néo administrar em caso de hipersensibilidade & substancia afiva ou a algum dos excipientes.
Néo administrar em cadelas gestantes e lactantes (ver secgdo Adverténcias especiais).

6. Adverténcias especiais

PrecaucBes especiais para uma ufiizaco sequra nas espécies-alvo:

Em estudos clinicos em caes com osteoartrite, foi observada resposta inadequada ao
fratamento em 10-15% dos cées.

Aseguranca do medicamento veterinério ndo fof demonstrada em cées com peso inferior a 2,5 kg
ou com menos de 3 meses de idade.

Para terapéuticas a longo termo, devem-se monitorizar as enzimas hepéticas no inicio da
terapia, por ex., depois de 2, 4 & 8 semanas. Depois & recomendada a monitorizagéo
reqular, por ex., a cada 3-6 meses. A terapéutica deve ser descontinuada se as atividades
das enzimas hepéticas sofrerem um aumento marcado ou o co apresentar sinais clinicos
como anorexia, apatia ou vmito em combinagdo com enzimas hepéticas elevadas.
Aadministragdo em cées com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepética ou em caes
desidratados, com baixo volume de sangue circulante ou baixa presséo sanguinea pode
envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo pode ser evitada, estes caes requerem
monitorizagdo cuidadosa.

Administrar este medicamento veterindrio sob estrita monitorizagéo veterinéria em cées com risco
de dlceras do estdmago ou se o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINES.
0s comprimidos s&o mastigaveis. De modo a evitar qualquer ingestdo acidental, armazene os
comprimidos fora o alcance dos animas.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

Para mulheres gravidas, especialmente mulheres grévidas no final da gestagéo, a exposicéo
dérmica prolongada aumenta o risco de encerramento prematuro do ducto arterial no feto. As
mulheres gravidas devem ter cuidado especial para evitar a exposicdo acidental.

Aingestdo acidental aumenta oisco de efeitos adversos dos AINEs, principalmente em
criancas pequenas. Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestéo acidental por criangas.
Para evitar 0 acesso e criancas ao medicamento veterinario, ndo refirar os comprimidos do
blister até estar pronto para administrar ao animal. Os comprimidos devem ser administrados
¢ armazenados (na embalagem original) fora da vista e do alcance das criangas.

Em caso de ingestéo acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar-he o
folheto informtivo ou o rétulo.

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinério.

Gestacdo e lactacéo:

Aseguranca do medicamento veterindrio néo foi determinada durante a gestagéo e alactagéo.
Néo administrar durante a gestagao e lactacéo.

Fertiidade:

Néo administrar a animais reprodutores.

Interagéo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

0 robenacoxib ndo deve ser administrado em conjunto com outros AINES ou glucocorticdides.
0 tratamento prévio com outros medicamentos ant-inflamatorios pode resultar em efeitos
adversos adicionais ou aumentados e, portanto, deve ser observado um periodo sem
tratamento com essas substancias, pelo menos por 24 horas, antes do inicio do tratamento
com robenacoxib. O periodo sem tratamento no entanto, deve ter em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos que apresentam agdo no fluxo renal, por ex.
diuréficos ou inibidores da enzima de converséo da angiotensina (ECA), devem ser sujeitos a
monitorizacdo clinica. Em cées saudaveis tratados com e sem furosemida diurética, a
administracéo concomitante de robenacoxib com o inibidor da ECA benazepril durante 7 dias
ndo foi associada com quaisquer efeitos negafivos nas concentragdes de aldosterona urindria,
na atividade da renina plasmatica ou na taxa de fitragéo glomerular. Néo existem dados de
seguranga na populacao-alvo nem existem dados de eficacia gerais para o tratamento
combinado de robenacoxib e benazepril.

Aadministragéo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada,
pois pode haver um risco aumentado de toxicidade renal.

Aadministragéo concomitante com outras substéncias ativas de elevado grau de ligagdo
as proteinas pode competir com o robenacoxib pela ligago e assim levar a efeitos toxicos.
Sobredosagem:

Em cées jovens saudaveis com idade de 5-6 meses, o robenacoxib oral administrado em altas
doses (4, 6 ou 10 mg/kg/dia por 6 meses) no produziu nenhum sinal de toxicidade, incluindo
nenhuma evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no
tempo de coagulacéo. O robenacoxib néo teve também efeitos negativos nas cartlagens ou
nas articulages.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointesinal, renal ou
hepatica em caes sensiveis ou doentes. No existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia
sintomética de suporte, a qual consistente na administracéo de agentes protetores
gastrointestinais e infuséo de solugéo salina isotdnica.

Autiizagéo de comprimidos de rabenacoxib em caes sem raca definida em sobredosagem
até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 € 6,0 mais 4,0, 8,0 e 12,0 mg de
robenacoxib/kg por via oral) resuttou em inflamacao, congestéo ou hemorragia no
duodeno, jejuno e ceco. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal,
tempo de coagulagéo ou evidéncia de alguma toxicidade nos rins ou no figado.

7. Eventos adversos
Caninos (cées):

Muito frequentes Eventos adversos gastrointestinais.’
(>1 animal / 10 animais tratados): Viomitos e fezes softas.’

\

Frequentes Diminuicdo do apeite.
(1210 animais / 100 animais tratados): Diarreia.'

Enzimas hepéticas elevadas. 2
Pouco frequentes Sangue nas fezes.', vomitos.?
(1210 animais / 1 000 animis tratados): Anorexia, apatia. *
Muito raros Letargia.
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacfes isoladas):

' Amaioria dos casos foram leves e recuperaram sem tratamento.

ZEm caes tratados até 2 semanas, ndo foram observados aumentos na afividade das enzimas
hepéticas. No entanto, com o tratamento de longo prazo, aumentos na afividade das enzimas
hepéticas foram comuns. Na maioria dos casos ndo houve sinais clinicos e as atividades das
enzimas hepaficas estabiizaram ou diminuiram com a continuacéo do tratamento.

* Sinals clinicos associados ao aumento da atividade das enzimas hepaticas.

Anofificacdo de eventos adversos & importante. Permite a monitorizagdo continua da
sequranga de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste
folheto ou outros efeitos mesmo que néo mencionados, ou pense que 0 medicamento
veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Tambeém pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao fiular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado ou
representante local do Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado utiiizando os dados de
contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigiancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragéo

Para administragao oral.

Osteoartrite: A dose recomendada de robenacoxib é de 1 mglkg de peso corporal num
intervalo de 1-2 mglkg. Administrar uma vez ao dia, & mesma hora, de acordo com a tabela
abaixo.

Niimero de Comprimidos por Dosagem e Peso Corporal para Osteoartrite

Peso Corporal Niimero de Comprimidos por Dosagem

(kg) 5mg 10mg 0 mg 4mg

25a<5 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

10a<20 1 comprimido

0a<40 1 comprimido

40380 2 comprimidos

Aresposta clinica é verificada normalmente dentro de uma semana. O tratamento deve ser
descontinuado se apds 10 dias néo existir melhoria clinica aparente.

Para tratamentos de longa duracdo, quando se observa uma resposta clinica, a dose de
robenacoxib deve ser ajustada para a dose individual eficaz mais baixa, dado que o grau de
dor e inflamagéo associados & osteaartrite cronica poderd variar ao longo do tempo. Deve ser
feita uma monitorizado regular pelo médico veterindrio.

Cirurgia de tecidos moles: A dose recomendada de robenacoxib é de 2 mg/kg de peso
corporal, com um intervalo de 2-4 mg/kg. Administrar como um Gnico tratamento oral antes da
cirurgia de tecidos moles.

0(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos pelo menos 30 minutos antes
da cirurgia.

Apds a cirurgia, o tratamento didrio pode ser continuado por mais dois dias.

Niimero de Comprimidos por Dosagem e Peso Corporal para Cirurgia de Tecidos Moles

Peso Corporal Niimero de Comprimidos por Dosagem
(kg) 5mg 10mg A mg 4mg
25 1 comprimido
>25a<h 1 comprimido

5a<10 1 comprimido

10a<20 1 comprimido
0a<40 2 comprimidos
40a<60 3 comprimidos
60a80 4 comprimidos

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Néo administrar com comida, dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficacia
do robenacoxib para osteoartrite quando administrado sem comida ou pelo menos 30 minutos
antes ou depois da comida. Cirurgia de tecidos moles: Administrar a primeira dose pelo menos
30 minutos antes da cirurgia. Os comprimidos s&o mastigveis. Os comprimidos ndo devem
ser divididos ou partidos.

10. Intervalos de seguranga

Néo aplicavel.

11, Precaugdes especiais de conservagio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger
da humidade.

Néo ufiizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na

embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

12 Precaugdes especiais de eliminagao

0s medicamentos néo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminaéo de medicamentos

veterindrios no utiizados ou de residuos resultantes da utiizagéo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a profeger o ambiente.

Pergunte a0 seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos

veterinarios que j4 ndo séo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14, Numeros de autorizagdo de introdugéo no mercado e tamanhos de
embalagem

AM . 1586/01-04/23DFVPT.

Blister perfurado de OPA/AIuPVC/Aluminio contendo 10 comprimidos: 10 x 1,30 1 ou 60 x 1

comprimidos masfigaveis, em blisters destacaveis para dose unitéria, acondicionados em

caixa de cartdo.

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

07/2023.

Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de

dados de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (htips:/medicines heatth.

europa.eulveterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar

suspeitas de eventos adversos:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia.

Tel: +351214 643 650
Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Fabricante responsével pela lipertacdo do lote:
Krka-Farma d.0.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Crodcia.
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kauwtabletten voor honden/ comprimés a croquer pour chiens/

5mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg
Kautabletten fiir Hunde/ comprimidos mastig
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BIJSLUITER
1. Naam van het diergeneesmiddel
Robexera 5 mg kauwtabletten voor honden
Robexera 10 mg kauwtabletten voor honden
Robexera 20 mg kauwtabletten voor honden
Robexera 40 mg kauwtabletten voor honden
2. Samenstelling
Per kauwtablet:
Werkzaam bestanddeel:
Robenacoxib:
5mg
10mg
20mg
40mg
Lichtbruine, ronde, biconvexe tabletien met lichte en donkere stippen en gemarkeerd op één
Zijde van de fablet:
5mg:T1
10mg:T2
20mg: T3
40mg: T4
3. Doeldiersoort
Hond.

4. Indicaties voor gebruik

Voor de behandeling van pijn en ontsteking geassocieerd met chronische ostecartris.

Voor de behandeling van pil en ontsteking geassocieerd met weke delen chirurgie.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij honden die ljden aan maagdarmzweren of leverziekten.

Niet gelijktidig gebruiken met andere niet-steroidale ontstekingsremmende medicijnen
(NSAID's) of corticosteraiden, medicinen die algemeen gebruikt worden in de behandeling van
piin, ontsteking en allergieén.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.
Niet gebruiken bi drachige en lacterende dieren. (zie Dracht en lactatie).

6.  Speciale waarschuwingen

Speciale voorzorgsmaatregelen voor velig gebruik bi de doeldiersoort:

InKiinische studies bij honden met osteoartritis werd bij 10-15% van de honden geen
toereikende reactie op de behandeling waargenomen.

De veligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen bij honden die minder dan 2,5 kg
wegen of minder dan 3 maanden oud zin.

Bij een lange termijn therapie zouden de leverenzymen gecontroleerd moeten worden bj de
start van de therapie en bijvoorbeeld na 2, 4 en 8 weken. Daama wordt het aanbevolen om op
regelmatige basis te controleren, bijvoorbeeld elke 3-6 maanden. De therapie moet worden
qestopt wanneer de actviteit van de leverenzymen merkbaar toeneemt, of wanneer de hond
Kiinische verschiinselen vertoont, zoals anorexia, apathie of braken in combinafie met
verhoogde leverenzymen.

Toediening aan honden met een verminderde hart- of nierfunctie of honden die zin
uitgedroogd, ljden aan hypovolemie of hypotensie kan gepaard gaan met bijkomende risico’s.
Deze dieren moeten zorguldig worden gemonitord wanneer toediening niet kan worden
vermeden.

Gebruik dit diergeneesmiddel onder strikte veterinaire controle bij dieren met een risico op het
ontwikkelen van maagdarmzweren of wanneer de hond een eerdere intolerantie tegen andere
NSAID's heeft vertoond.

De tabletten bevatten smaakstoffen. Om accidentele ingestie te voorkomen, dienen de
tabletten buiten het bereik van dieren bewaard te worden.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de
dieren toedient:




Bij zwangere vrouwen, in het bijzonder vrouwen in het laatste deel van de zwangerschap,
vergroot langdurige blootsteling aan de huid het risico op een premature sluiting van de ductus
arteriosus  bij de foetus. Zwangere vrouwen dienen extra voorzichtig te zjn om accidentele
blootstelling te voorkomen.

Accidentele ingestie verhoogt het risico op NSAID gerelateerde bijwerkingen, met name bij
Kleine kinderen. Voorzichtigheid is geboden om accidentele ingestie door kinderen te
voorkomen. Om te voorkomen dat kinderen toegang krijgen tot het diergeneesmiddel, dienen
de tabletten pas it de verpakking te worden genomen wanneer zjj onmiddelljk daama aan het
dier worden toegediend.

Tabletten moeten worden toegediend en bewaard (in de originele verpakking) buiten het zicht
en berelk van kinderen.

In het geval van accidentele ingestie dient onmiddelljk een arts te worden geraadpleegd en de
bisluiter of het efiket te worden getoond.

Was de handen na toediening van het diergeneesmiddel.

Dracht en lactatie:

De veiligheid van het diergeneesmiddel s niet bewezen tiidens dracht en lactatie.

Niet gebruiken tijdens dracht en lactatie.

Vruchtbaarheid:

Niet gebruiken b fokdieren.

Robenacoxib niet toedienen in combinatie met andere NSAID's of glucocorticoiden.
Vioorbehandeling met andere ontstekingsremmende middelen kunnen resulteren in bijkomende
of een foename van bijwerkingen. Bj zulke middelen moet een behandelingsvrie periode van
ten minste 24 uur in acht worden genomen voordat men de behandeling met robenacoxib start.
Echter, voor het bepalen van de behandelingsrie periode dient rekening te worden gehouden
met de farmacokinefische eigenschappen van de eerder gebruikte middelen.

Geliktidige behandeling met mediciinen die werkzaam zijn op de nierdoorbloeding
bijvoorbeeld diuretica of angiotensin converting enzym (ACE) remmers moet worden
onderworpen aan Kinische observatie. Bij gezonde honden die met of zonder het diureficum
furosemide werden behandeld, was geliktidige toediening van robenacoxib met de ACE
remmer benazepri gedurende 7 dagen niet geassocieerd met negatieve effecten op urine
aldosteron concentraties, plasma renine activiteit o glomerulaire fitratiesnelheid. Er bestaan
qeen veiligheidsgegevens over de doelpopulatie en geen gegevens over de werkzaamheid in
het algemeen voor de gecombineerde behandeling van robenacoxib en benazepril
Geliktidige toediening van mogelijk nefrotoxische middelen moet worden vermeden aangezien
er een vergroot isico bestaat op renale toxicitet.

Geliktijlig gebruik van andere actieve middelen met een grote mate van protein binding
kunnen concurreren met robenacoxib voor de binding en dus leiden tot toxische effecten.

Overdosering:

(Gezonde jonge honden, van 5-6 maanden oud, die oraal robenacoxib toegediend hebben
qekregen in hoge overdoseringen (4, 6, of 10 mglkg/dag gedurende 6 maanden) vertoonde
geen verschijnselen van toxiciteit, noch bewis van enige gastro-intestinale-, nier- of
levertoxiciteit en geen effect op de bloedingstid. Robenacoxib had ook geen schadelik effect
op kraakbeen of gewrichten.

Zoals met elke NSAID kan een overdosis gastro-intestinale-, nier- of levertoxiciteit veroorzaken
bi gevoelige honden of honden met onvoldoende weerstand. Er is geen specifieke antidoot.
Een symptomatische, ondersteunende behandeling wordt aanbevolen bestaande uit het
toedienen van gastro-intestinale beschermende middelen en een isotoon infuus.

Het gebruik van robenacoxib tabletten bij bastaardhonden in overdoseringen tot 3 keer de
maximum aanbevolen dosis (2,0, 4,0 en 6,0 plus 4,0, 8,0 en 12,0 robenacoxiblkg oraal)
resulteerde in ontsteking, congestie of haemorragie in het duodenum, jejunum en caecum. Er
werden geen relevante effecten op lichaamsgewicht, bloedingstid of bewis van enige nier- of
levertoxiciteit waargenomen.

7. Bijwerkingen
Hond:

Zeer vaak Gastro-ntestinale bijwerkingen' 25 1 tablet

(>1 dier10 behandelde dieren): Braken, zachte onflasfing. 25t0t<5 1 tablet

Vi Vgrmin({erde eeflust 5tot<10 1 tablet

(110110 dieren/100 behandelde dieren): \[}‘earfhfgggde — 0lot<20 1 tablt
Soms Blogd in de ontlasting’, braken.? Dot <40 2labletien
(11t 10 dieren1.000 behandelde dieren): Anorexie, apathie 40tot<60 3 tabletten
Zelden 60 tot 80 4 tabletten

(110110 deren10.000 behendelde iren). | 2010

'De meeste gevallen waren mild en herstel trad op zonder behandeling.

2Bjj honden die tot 2 weken werden behandeld, zin geen toenames van de activiteit van de
leverenzymen waargenomen. Echter bij lange termijn behandeling zijn toenames in de acfiviteit
van de leverenzymen vaak waargenomen. In de meeste gevallen waren er geen Kiische
verschijnselen en de leverenzymactiviteit stabiliseerde of daalde bij het continueren van de
behandeling.

*Klinische verschiinselen geassocieerd met een verhoging van leverenzymactiviteit.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de velligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststett, zeffs wanneer
die niet in deze bisluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft
gewerkt, neem dan in eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook
melden aan de houder van de vergunning voor het in de handel brengen, of de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen met behulp
van de contactgegevens aan het einde van deze bijluiter of via uw nationale meldsysteem.

BE: adversedrugreactions vet(@fagg-afmps.be

NL: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen Website - Bijwerking diergeneesmiddel
melden: hitps:/fwww.cbg-meb.nllonderwerpen/od-bijwerking-melden

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen
Oraal gebruik.

Osteoartritis: De aanbevolen dosering van robenacoxib is 1 mg/kg lichaamsgewicht met een
range van 1-2 mg/kg. Eenmaal daags op dezelfde tjd toedienen volgens onderstaand schema.
Hoeveelheid tabletten per sterkte en lichaamsgewicht voor osteoartritis

Lichaams- Hoeveelheid tabletten per sterkte

gewicht (kg) 5mg 10mg 0mg 40mg

25t0t<h 1 tablet

5tot<10 1 tablet

10tt<20 1 tablet

20tot<40 1 tablet

4010t 80 2tabletien

Een klinisch effect wordt normaal binnen een week gezien. De behandeling moet worden
gestopt wanneer er na 10 dagen geen duidelie kiinische verbetering is.

Bij lange termijn behandeling, kan wanneer eenmaal een kiinische reactie is waargenomen de
dosering van robenacoxib worden aangepast tot de laagst effectieve individuele dosering. Met
in achineming dat de mate van pijn en ontsteking als gevolg van chronische osteoartrtis kan
variéren in de tid. Regelmatige controle moet worden uitgevoerd door de dierenarts.

Weke delen chirurgie: De aanbevolen dosering robenacoxib is 2 mglkg lichaamsgewicht met
een range van 2-4 mg/kg. Dien één orale behandeling toe voorafgaand aan de weke delen
chirurgie. De table{ten) moet(en) ten minste 30 minuten voér de operatie zonder voedsel
worden toegediend. Na de operatie kan een dagelikse toediening worden voortgezet voor
maximaal twee dagen.

Hoeveelheid tabletten per sterkte en lichaamsgewicht voor weke delen chirurgie

Lichaams- Hoeveelheid tabletten per sterkte

gewicht

(kg) 5mg ‘ 10mg ‘ 20mg ‘ 40mg

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

Niet toedienen met voedsel omdat klinisch onderzoek heeft aangetoond dat robenacoxib

effectiever is bi osteoartritis wanneer het wordt toegediend zonder voedsel of minstens 30 minuten

voor of na het eten. Weke delen chirurgie: Dien de eerste dosis tenminste 30 minuten

voorafgaand aan de weke delen chirurgie toe.

De tabletten bevatien smaakstof. De tabletten mogen niet worden gedeeld of gebroken.

10.  Wachttijd

Niet van toepassing.

11, Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Niet bewaren boven 30 °C.

Bewaren in de oorspronkeliie verpakking ter bescherming tegen vocht.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op de

buitenverpakking. De uiterste gebruiksdatum verwist naar de laatste dag van de maand.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelik afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de venwijdering van ongebruikte:

diergeneesmiddelen of uit het gebruik van dergelijke middelen voortvioeiend afvalmateriaal in

overeenstemming met de lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het

deshetreffende diergeneesmiddel van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de

bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift

14, Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en
verpakkingsgrootten

BE:
BE-/661742 (Robexera 5 mg)
BE-V661743 (Robexera 10 mg)
BE-\/661744 (Robexera 20 mg)
BE-/661745 (Robexera 40 mg)
NL:

Robexera 5 mg kauwtabletien voor honden REG NL 130029
Robexera 10 mg kauwtabletten voor honden REG NL 130030
Robexera 20 mg kauwtabletten voor honden REGNL 130031
Robexera 40 mg kauwtabletten voor honden REG NL 130032

OPA/AIPVC/Aluminium geperforeerde blisterverpakking bevat 10 tabletten: 10x 1, 30 x 1, of
60 x 1 kauwtablet in geperforeerde eenheidsblisterverpakking, in een kartonnen doos.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

15, Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

BE: september 2023

NL: 7 augustus 2023

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de
diergeneesmiddelendatabank van de Unie (https:/imedicines.health.europa.eulveterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en contactgegevens voor het melden

van vermoedelijke bijwerkingen:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenié

Tel: +32487 50 73 62

Krka-Farma d.0.0., V. Hollevea 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroaté

Lokale vertegenwoordigers en contactgeqevens voor het melden van vermoedelike
bijwerkingen:

Vioor alle informatie over dit iergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale:
vertegenwoordiger van de houder van de verqunning voor het in de handel brengen.
17. Overige informatie

NL:

KANALISATIE
UDA

NOTICE
1. Nom du médicament vétérinaire
Robexera 5 mg comprimés & croquer pour chiens
Rabexera 10 mg comprimés a croquer pour chiens
Rabexera 20 mg comprimés a croquer pour chiens
Robexera 40 mg comprimés & croquer pour chiens
2. Composition
Par comprimé & croquer:
Substance active:
Robenacoxib:
5mg
10mg
20mg
40mg
Comprimés brun clair, ronds, biconvexes avec des points plus clairs et plus foncés et marqués
sur une face du comprimé :
5mg: T1
10mg: T2
20mg: T3
40mg: T4
3. Espéce cible
Chien.
4. Indications d'utilisation

Pour le traitement de la douleur et de linflammation de ['ostéoarthrose chronique.

Pour le traitement de la douleur et de linflammation associées a la chirurgie des tissus mous.
5. Contre-indications

Ne pas ufiser chez les chiens souffrant d ulcéres a 'estomac ou souffrant dune maladie du
fole.

Ne pas utiiser en méme temps que dautres anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) ou des
corticostéroides, médicaments couramment utiisés dans le traitement de la douleur, de
[inflammation et des allergies.

Ne pas ufiser en cas d'hypersensibilté &la substance acfive ou & un des excipients.

Ne pas utiliser chez les chiennes gestantes ou alaitantes (voir rubriue Mises en garde
spéciales).

6. Mises en gardes particulieres

Précautions particuliéres pour une utilisation sire chez les espéces cibles:

Dans des études cliniques chez des chiens souffrant d‘arthrose, une réponse inadéquate au
traitement a ét6 observée chez 10 15 % des chiens.

La sécurité de ce médicament vétérinaire n'a pas été établie chez les chiens pesant mains de
2,5kg ou 4gés de moins de 3 mois.

Pour un traitement & long terme, les enzymes hépatiques doivent éfre surveilées au début du
traftement, par ex. apres 2, 4 et 8 semaines. Par la suite, i est recommande de poursuivre une
surveillance réguliére, par ex. tous les 3 a 6 mois. Le traitement doit étre interrompu si [activité
des enzymes hépatiques augmente de facon marquée ou si le chien présente des symptomes
tels que 'anorexie, [apathie ou des vomissements associés & une élévation des enzymes
hépatiques.

L'utiisation chez les chigns présentant une insuffisance cardiaque, rénale ou hépatique ou
chez les chiens déshydratés, ayant un faible volume de sang en circulafion ou une pression
artérielle basse peut impliquer un risque supplémentaire. Siutiisation ne peut étre évitée, ces
chiens nécessitent une surveillance attentive.

Utiiser ce médicament vétérinaire sous surveillance vétérinaire stricte chez les chiens a risque
dlulcére de I'estomac ou i fanimal a précédemment présenté une intolérance & d'autres AINS.
Les comprimés sont aromatisés. Afin d'éviter toute ingestion accidentelle, conserver les
comprimés hors de portée des animaux.

Précautions particuliéres & prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire
aux animaux:

Pour les femmes enceintes, en particulier les femmes enceintes proches du terme, une
exposition cutanée prolongée peut augmenter le risque pour le feetus.

Les femmes enceintes doivent prendre des précautions particuliéres pour éviter une exposition
accidentelle.

L'ingestion accidentelle augmente le risque d'effets indésirables des AINS, en particulier chez
les jeunes enfants. Des precautions doivent étre prises pour évier toute ingestion accidentelle
par les enfants. Afin d'empécher les enfants d'accéder au médicament vétérinaire, ne pas sortir
les comprimés de la plaquette avant I administration a animal. Les comprimés doivent étre
administrés et conservés (dans son emballage d'origine) hors de la vue et de la portée des
enfants.

En cas dingestion accidentelle, consuter immédiatement un médecin et lui montrer la notice
ou [étiquette.

Se laver les mains aprés administration du médicament vétérinaire.

Gestation et lactation:

La sécurité du médicament vétérinaire n'a pas été établie pendant la grossesse et allaitement.
Ne pas utiliser pendant la gestation et la lactation

Fertiité:

Ne pas utiliser chez les animaux reproducteurs.

Interactions médicamenteuses et autres formes dinteractions:

Le robenacoxib ne doit pas étre administré en association avec d'autres AINS ou
glucocorticoides. Un prétraitement avec d'autres médicaments anti-nflammatoires peut
entrainer des effets indésirables supplémentaires ou accrus. Avec de tels agents, une période
sans traitement doit étre observée pendant au mains 24 heures avantle début du raitement
par robenacoxib. Cependant, lors de la détermination de la période sans traitement, les
propriétés pharmacocinétiques des agents précédemment utiisés doivent étre prises en
compte.

Un traitement concomitant avec des médicaments ayant une action sur le flux rénal, par ex.
diurétiques ou inhbiteurs de 'enzyme de conversion de [angiotensine (ECA), doit aire [ objet
d'une observation clinique. Chez des chiens en bonne santé traités avec et sans furosémide
diurétique, 'administration concomitante de robenacoxib et de bénazépril, un inhibiteur de
[ECA, pendant 7 jours n'a été associée & aucun effet négatif sur les concentrations urinaires
d'aldostérone, lactivité de la rénine plasmatique ou le taux de fitration glomérulaire. Aucune
donnée de tolérance dans la population cible et aucune donnée d'efficacité en général
n'existent pour le traitement combiné du robenacoxib et du bénazépril

L'administration concomitante de médicaments potentiellement néphrotoxiques doit tre évitée
car il pourraity avoir un risque accru de toxicité rénale.

L'utiisation concomitante d‘autres substances actives ayant un degré élevé de liaison aux
protéines peut entrer en concurrence avec le robenacoxib pour la liaison et ainsi entrainer des
effets toxiques.

Surdosage:

De jeunes chiens en bonne santé agés de 5 & 6 mois, ayant requ du robenacoxib administré
par voie orale & des doses élevées (4, 6 ou 10 mg/kg/jour pendant 6 mois) n'ont moniré aucun
signe de foxicité, y compris aucun signe de toxicité gastro-intestinale, rénale ou hépatique et
aucun effet sur le temps de saignement. Le robenacoxib n'a également eu aucun effet néfaste
sur les cartilages ou les articulations.

Comme avec tout AINS, un surdosage peut entrainer une toxicité gastro-intestinale, rénale ou
hépatique chez les chiens sensibles ou fragilisés. Il n'y a pas d'antidote spéciue. Un
fraitement symptomatique de soutien est recommande, consistant en Iadministration d'agents
protecteurs gastro-intestinaux et en une perfusion de solution saline isotonique.

L'utiisation de comprimés de robenacoxib chez des chiens bétards & des surdosages allant
jusqua 3 fois la dose maximale recommandée (2,0, 4,0 et 6,0 plus 4,0, 8,0 et 12,0 mg de
robenacoxiblkg par voie orale) a entraing une inflammation, une congestion ou une
hémorragie du duodénum, du j&junum et caecum. Aucun effet pertinent sur e poids corporel,
le temps de saignement ni aucun signe de toxicité rénale ou hepatique n'ont ét6 observés.

7.  Effets indésirables

Chigns.

Trés fréquent Evénements indésirables gastro-ntestinaux.
(>1 animal / 10 animaux traités): Vomissements et selles molles.

Fréquent Diminution de Iappéit."

(1810 animaux / 100 animaux traités): | Diarrhée.
Enzymes hépatiques levées.”

Peu fréquent Sang dans les feces', Vomissements®.
(1810 animaux /1 000 animaux traités): | Anorexie, apathie.’

Trés rare Léthargie.
(<1 animal / 10 000 animaux traités, y
compris les cas isolés):

" La plupart des cas étaient bénins et se sont rétablis sans traitement.

2 Chez les chiens traités jusqu'a 2 semaines, aucune augmentation de [activité des enzymes
hépatiques n'a été observée. Cependant, avec un traitement & long terme, les augmentations
de ['activité des enzymes hépatiques étaient courantes. Dans la plupart des cas, aucun signe
clinique n'a été observé et les activités des enzymes hépatiques se sont stabilisées ou ont
diminué avecla poursuite du traitement.

* Signes cliniques associés & une augmentation des enzymes hépatiques.

Il st important de noffier les effets indésirables. La nofification permet un suivi continu de
[innocuité d'un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant
pas sur cette notice, ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace, veullez
contacter en premier lieu votre vétérinaire. Vious pouvez également noffier tout effet indésirable
au fitulaire de lautorisation de mise sur le marché ou représentant local du ftulaire de
'autorisation de mise sur le marché en utisant les coordonnées figurant & la fin de cefte
notice, ou par inermédiaire de votre systéme national de noffication :
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Vloie orale.

Ostéoarthrose : la dose recommandée de robenacoxib est de 1 mglkg de poids corporel avec
une plage de 1a 2 mglkg. Administrer une fois par jour & la méme heure chaque jour selon e
fableau ci-dessous.

Nombre de comprimés selon le dosage et le poids corporel pour l'ostéoarthrose

Poids (i) Nombre de comprimés selon le dosage
5mg 10mg 20mg 40mg
25a<h 1 comprimé
5a<10 1 comprimé
108<20 1 comprimé
20a<40 1 comprimé
40380 2 comprimés

Une réponse clinique est normalement observée en une semaine. Le traitement doit étre
interrompu apres 10 jours si aucune amélioration clinique 'est apparente.

Pour un traitement a long terme, une fois qu'une réponse clinique a été observée, la dose de
robenacoxib peut étre ajustée a la dose individuelle efficace la plus faible, reflétant que le
degré de douleur et dinflammation associée & 'arthrose chronique peut varier dans le temps.
Un controle régulier doit étre effectué par le vétérinaire.

Chirurgie des tissus mous : la dose recommandée de robenacoxib est de 2 mglkg de poids
corporel avec une plage de 2 & 4 mg/kg. Administrer en un seul traitement oral avant la
chirurgie des fissus mous.

Le ou'les comprimés doivent éfre adminisirés sans nourrture au moins 30 minutes avant
[intervention chirurgicale.

Aprés la chirurgie, le traitement une fois par jour peut étre poursuivi jusqu'a deux jours
supplémentaires.

Nombre de comprimés selon le dosage et poids corporel pour la chirurgie des tissus
mous

Poids (kg) Nombre de comprimés selon le dosage
5mg 10mg 20mg 40mg
25 1 comprimé

>25a<5 1 comprimé

5a<10 1 comprimé

108<20 1 comprimé
20a<40 2 comprimés
403<60 3 comprimés

60280 4 comprimés

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Ne pas administrer avec de la nourriture car les essais cliniques ont démontré une meilleure
efficacité du robenacoxib pour [arthrose lorsqul est administré sans nourriture ou au moins 30
minutes avant ou aprés un repas. Chirurgie des tissus mous : Administrer la premiére dose au
moins 30 minutes avant la chirurgie. Les comprimés sont aromatisés. Les comprimés ne
doivent pas tre divisés ou brisés.

10. Temp d'attente

Sans objet.

11, Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 30° C.

A conserver dans [emballage d'origine de fagon & le protéger de 'humidité.

Ne pas uffiser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur la boite. La
date de péremption correspond au dernier jour du mois indique.

12. Précautions particulieres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagéres.

Utiiser des dispositifs de reprise mis en place pour [élimination de tout médicament vétérinaire
non utiisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et @ tout
systéme national de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger
[environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou & votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont
vous navez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis & ordonnance.

14. Numéros d'autorisation de mise sur le marché et présentations
BE-V/661742 (Robexera 5 mg)

BE-V/661743 (Robexera 10 mg)

BE-\/661744 (Robexera 20 mg)

BE-V661745 (Robexera 40 mg)

Plaguette perforée OPAJAIPVC/Aluminium contenant 10 comprimés : 101,30 1 ou 60 x 1
comprimé & croquer sous plaquettes perforées unidose, dans une bote en carton.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Septembre 2023

Des informations détailées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de
données de 'Union surles médicaments (hitps:/imedicines health.europa.eulveterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de 'autorisation de mise surle marché et coordonnées pour noffier les effets
indésirables présumés:

Krka, d.d., Novo mesto, SmarieSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénie

Tel: +324875073 62

Fabricant responsable de la libération des lofs:

Krka-Farma d.0.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Croatie

Représentants locaux et coordonnées pour nofffir les effets indésirables présumés:

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez
prendre contact avec le représentant local du itulaire de Iautorisation de mise sur le marché.

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Robexera 5 mg Kautabletten flir Hunde

Robexera 10 mg Kautabletten flir Hunde
Robexera 20 mg Kautabletten fir Hunde
Robexera 40 mg Kautabletten fir Hunde

2. Zusammensetzung

Jede Kautablette enthaft

Wirkstoff:

Robenacoxib:

5mg

10mg

20mg

40mg

Hellbraune, runde, bikonvexe Tabletten mit helleren und dunkleren Punkien und einer
Markierung auf einer Seite der Tablefte:

5mg: T1

10mg: T2

20mg: T3

40mg: T4

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen mit chronischer Osteoarthris.
Zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Weichteiloperationen.



