SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Robexera 6 mg zvykaci tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Robenacoxibum 6 mg

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek
Mikrokrystalickd celulosa
Povidon
Krospovidon
Kvasnicovy prasek
Masové aroma
Koloidni bezvody oxid kemicCity
Magnesium-stearat

Svétle hnédé, kulaté, bikonvexni tablety se svétlej$imi a tmavsimi teCkami.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvii‘at

Lécba bolesti a zanétu spojeného s akutnimi nebo chronickymi muskuloskeletalnimi poruchami.
Zmirnéni stiedné silné bolesti a zan€tu spojeného s ortopedickou operaci.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek s viedovou chorobou zaludku a stiev.

Nepouzivat soucasné s kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi lé¢ivy (NSAID).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého pfipravku u kocek s hmotnosti nizs$i nez 2,5 kg
nebo mladSich 4 mésict.

Pouziti u kocek s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych
kocek, nebo u kocek s hypotenzi, miize byt spojeno s dal$imi riziky. Pokud se pouziti nelze vyhnout,

potom tyto ko¢ky vyZzaduji peclivé sledovani.

Odpovéd na 1écbu by méla byt pravidelné monitorovana veterinarnim lékaem. Klinické terénni studie
prokézaly, Ze robenakoxib byl vétSinou kocek dobte snasen po dobu az 12 tydnt.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek pouzivejte pod pfisnym dohledem veterinarniho 1€kafe v piripadé
kocek s rizikem viedové choroby zaludku a stiev, nebo pokud zvife jiz diive prokazalo nesnasenlivost
jinych NSAID.

Tablety jsou ochucené. Aby nedoslo k ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim:

U téhotnych Zen, zejména pted porodem, zvysuje dlouhodoby styk veterinarniho 1é¢ivého piipravku
s pokozkou riziko pred¢asného uzavieni ductus arteriosus u plodu. Téhotné zeny by mély vénovat
zvlastni pozornost tomu, aby nedoslo k ndhodné expozici.

Néhodné poziti zvySuje riziko nezadoucich G¢inktt NSAID, zejména u malych déti. Je tieba dbat na to,
aby nedoslo k ndhodnému poziti détmi. Nevyjimejte tablety z blistru, dokud nebudete pfipraveni je

podat zvifeti, aby se zabranilo détem v pfistupu k veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku.

V piipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku si umyjte ruce.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Prijem!, Zvraceni!
(1 az 10 zvitat/100 oSetfenych zvirat): Zvy$end aktivita jaternich enzymi?
Velmi vzacné ZvySené rendlni parametry (kreatinin, BUN a
(<1 zvite/10 000 oSetienych zvifat, vcetné | SDMA)?
ojedinélych hlaseni): Rendlni insuficience?
Letargie

'Mirné a ptechodné.
2Castgji u star$ich kocek a pfi souasném uzivani anestetik nebo sedativ.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostaitnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kocek.

Btezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalSi formy interakce

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nesmi byt podavan soucasné s jinymi NSAID nebo
zesilené nezadouci u¢inky, a proto by mélo byt pfed zahajenim 1éCby timto veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem dodrZeno obdobi bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24 hodin. Délka obdobi
bez 1é¢by musi zohlediiovat farmakokinetické vlastnosti jiz diive podanych ptipravkda.

Soubézna 1écba lécivy ovliviujicimi pritok ledvinami, napt. diuretiky nebo inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu.

U zdravych kocek léCenych nebo neléCenych diuretikem furosemidem nebylo soub&ézné podavani
tohoto veterinadrniho 1é¢ivého pripravku a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s
jakymkoli negativnim uc¢inkem na koncentraci aldosteronu v plazmé, na aktivitu plazmatického reninu
nebo na rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci
a také zadné idaje o ucinnosti pro kombinovanou lécbu robenakoxibem a benazeprilem.

Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit perfuzi ledvin, je tfeba zvazit pouziti parenteralni
tekutinové terapie béhem operace, aby se snizily potencidlni renalni komplikace pii periopera¢nim
pouziti NSAID.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podéavani potencialn€ nefrotoxickych 1éciv, které by mohly zvySovat
riziko renalni toxicity.

Soubézné podavani jinych léCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mize vést k toxickym u¢inkiim.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Podavejte bud’ nalacno nebo s malym mnozstvim krmiva. Tablety by se nemély d¢lit ani lamat.

Doporucend davka robenakoxibu je 1 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Podavejte jednou
denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
2,5 az <6 1 tableta
6azl12 2 tablety

Akutni muskuloskeletalni poruchy: podavat po dobu az 6 dnti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy: délka 1écby by méla byt stanovena individualné
odpovédnym veterinarnim 1ékafem. Viz bod 3.5.

Klinickd odpoveéd je normalné pozorovana béhem 3-6 tydni. LéCba by méla byt prerusena po 6
tydnech, pokud neni zjevné klinické zlepSeni.



Ortopedicka chirurgie: Podavejte jednorazové peroralné pied ortopedickou operaci.
Premedikace by méla byt provadéna pouze v kombinaci s butorfanolovou analgezii. Tablety by se
meély podavat bez krmiva alespont 30 minut pfed operaci.

Po operaci miize 1écba jednou denné pokracovat az po dobu dvou nasledujicich dnti. V piipade
potieby se doporucuje dalsi analgeticka 1écba opioidy.

Zaménitelnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve formé tablet a injekéniho roztoku byla testovana ve
studii bezpecnosti u cilovych zvifat a byla prokdzana jeho dobra snasenlivost u kocek.

U kocek Ize veterinarni 1éCivé ptipravky obsahujici robenakoxib ve formé injekéniho roztoku nebo
tablet pouzivat zaménitelné¢ v souladu s indikacemi a navodem k pouziti schvalenym pro kazdou
lékovou formu. Lécba by neméla piekrocit jednu davku (tabletu nebo injekéni podéani) denné.
Upozornujeme, ze doporucené davky pro obé 1ékové formy se mohou lisit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zdravych mladych kocek ve véku 7-8 mésicti nevyvolal robenakoxib podavany peroralné ve
vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg denné po dobu 6 tydnil) zadné priznaky toxicity, vcetné
zadnych ptiznakt gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a zadné¢ho vlivu na dobu krvéaceni.

U zdravych mladych kocek ve véku 7-8 mésict byl robenakoxib podavany peroralné v tabletach v
davkach az v Snasobku maximalni doporucené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg zZivé
hmotnosti) po dobu 6 mésici dobfe snasen. U léCenych zviiat byl pozorovan pokles prirastku zivé
hmotnosti. Ve skupin€ s vysokou davkou byla hmotnost ledvin snizena a sporadicky spojovana s
degeneraci/regeneraci renalnich tubuld, ale nekorelovala s prikazem rendlni dysfunkce dle klinickych
patologickych parametra.

Zameénitelné uzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli obsahujicich robenakoxib ve formé tablet a
injekéniho roztoku u 4mésicnich kocek pii predavkovani az 3nasobkem maximalni doporucené davky
(2,4, 4,8 a 7,2 mg robenakoxibu/kg peroralné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutdnng)
vedlo k na davce zavislému zvySeni sporadického otoku v misté injekéniho podani a minimalnimu az
mirnému subakutnimu/chronickému zanétu podkozni tkan€. V laboratornich studiich bylo pozorovano
na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu, snizena srde¢ni frekvence a odpovidajici zvy$ena dechova
frekvence. Nebyly pozorovany zadné relevantni ucinky na zivou hmotnost, dobu krvaceni ani znamky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity.

Ve studiich ptedavkovani provadénych u kocek doslo k na davce zavislému prodlouzeni QT intervalu.
Biologicky vyznam prodlouzenych QT intervaldi mimo normalni odchylky pozorované po
predavkovani robenakoxibem neni znam. Po jednorazovém intraven6znim podani 2 nebo 4 mg/kg
robenakoxibu anestetizovanym zdravym kockdm nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu.

Stejné¢ jako u jinych NSAID muze predavkovani u citlivych nebo oslabenych kocek zpusobit
gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Neexistuje zadné specifické antidotum.
Doporucuje se symptomatickd podplurnd terapie spocivajici v podavani gastrointestinalnich
ochrannych latek a infuzi izotonického fyziologického roztoku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinirnich lé¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity



Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMOTAH91
4.2 Farmakodynamika

Robenakoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibl. Jde o silny a selektivni
inhibitor enzymu cyklooxygenazy 2 (COX-2). Enzym cyklooxygenaza (COX) je pritomna ve dvou
formach. COX-1 je konstitutivni forma a ma ochranné funkce, napf. pro gastrointestindlni trakt a
ledviny. COX-2 je indukovatelnou formou enzymu, kterd zodpovidd za tvorbu mediatori vcetné
PGE,, ktery zptisobuje bolest, zanét nebo horecku.

Pii krevni zkouSce in vitro u koéek prokazal robenakoxib 500krat vyssi selektivitu vaci COX-2
(ICs0 0,058 uM) ve srovnani s COX-1 (ICso 28,9 uM). Peroralni davky tablet robenakoxibu v mnozstvi
1-2 mg/kg Zivé hmotnosti zptisobily u kocek zfetelnou inhibici aktivity COX-2 a neovlivnily COX-1
antipyretické ucinky a rychly nastup ucinku (0,5h). V klinickych studiich u kocek tablety
robenakoxibu snizovaly bolest a zdnét spojeny s akutnimi muskuloskeletdlnimi poruchami a snizovaly
potfebu zachranné 1écby, pokud byly podavany jako premedikace v ptipade ortopedické operace v
kombinaci s opioidy. Ve dvou klinickych studiich u (pfevazn¢ doma zijicich) kocek s chronickou
muskuloskeletalni poruchou (CMSD) robenakoxib zvysil aktivitu a zlepsil subjektivni skore aktivity,
chovani, kvality zivota, temperamentu a spokojenosti ko¢ek. Rozdily mezi robenakoxibem a placebem
byly signifikantni (p <0,05) pro specificka kritéria vysledkt u klienta, ale nedosahly signifikantnosti (p
= 0,07) pro index muskuloskeletalni bolesti u kocek.

V klinické studii bylo 10 z 35 kocek s CMSD hodnoceno jako signifikantné aktivnéjsi, kdyz byly
léceny robenakoxibem po dobu tii tydnl, ve srovnani s témito stejnymi koCkami, kdyz dostavaly
placebo. Dvé kocky byly aktivnéjsi, kdyz jim bylo podéano placebo, a u zbyvajicich 23 kocek nebyl
zjistén zadny vyznamny rozdil v aktivité mezi 1é¢bou robenakoxibem a placebem.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Ve studii bylo po peroralnim podani tablet robenakoxibu v davce priblizné 2 mg/kg bez krmiva rychle

dosazeno maximalni koncentrace v krvi s Tmax 0,5h, Cpax 2 713 ng/ml a AUC 2 488 ng-h/ml.
Soucasné podavani tablet robenakoxibu s jednou tfetinou denni davky krmiva nevyvolalo zadnou
zménu V Tmax, Cmax nebo AUC. Soucasné podavani tablet robenakoxibu s celou denni davkou krmiva
nezpusobilo zadné zpozdéni Tmax, ale nizs$i Cmax @ mirné nizsi AUC. Systémova biologickd dostupnost
tablet robenakoxibu byla 49 % bez krmiva.

Distribuce
Robenakoxib ma relativné maly distribucni objem (Vss 190 ml/kg) a je vysoce vazan na plazmatické
bilkoviny (>99 %).

Biotransformace:
U kocek je robenakoxib rozsahle metabolizovan v jatrech. Kromé jednoho laktamového metabolitu
neni identita dalSich metabolitti u ko¢ek zndma.

Vylu€ovani
Robenakoxib se rychle uvoliiuje z krve (CL 0,44 L/kg/h) s eliminaci ti» 1,1 h po intravendznim

podani. Po peroralnim podani tablet byl terminalni polocas v krvi 1,59 hodiny. Robenakoxib pietrvava
déle a ve vysSich koncentracich v mistech zanétu nez v krvi. Robenakoxib se vylucuje pfevazné



zlu¢ovou cestou (~70 %) spiSe nez ledvinami (~30 %). Farmakokinetika robenakoxibu se u samct a
samic koc¢ek nelisi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

OPA/hlinik/PV C/hlinik perforovany blistr obsahujici 6 nebo 10 tablet.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach (6 tablet).

Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach (10 tablet).

Papirova krabicka se 3 blistry po 10 tabletach (30 tablet).

Papirova krabicka se 6 blistry po 10 tabletach (60 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VsSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterindrni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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