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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Robexera 20 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla kotow 1 psow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Robenakoksyb 20 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg
Etanol 96% 128 mg

Przezroczysty, bezbarwny do lekko brazowawo-zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

" Eat

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii ortopedycznej i chirurgii tkanek
migkkich.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ jednocze$nie z kortykosteroidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na robenakoksyb lub na dowolng substancj¢ pomocnicza
roztworu.

Nie stosowa¢ u zwierzat w ciazy i w okresie laktacji, poniewaz bezpieczenstwo robenakoksybu nie
zostalo okreslone w ciazy, w okresie laktacji lub dla kotow i psow uzywanych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotoéw
mtodszych niz 4 miesigce i u psow mtodszych niz 2 miesigce oraz u kotow i psow o wadze mniejszej
niz 2,5 kg.

Stosowanie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub zwierzat
odwodnionych cierpiacych na hipowolemi¢ czy hipotensje moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie
mozna unikng¢ stosowania produktu, zwierzeta powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja przy
jednoczesnym uwzglednieniu podania ptynow.
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U zwierzat zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczeéniej
nietolerancje¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowaé ten weterynaryjny produkt
leczniczy pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W przypadku kobiet w cigzy, szczegolnie w jej koncowej fazie, przypadkowe wstrzykniecie lub
dtuzsze narazenie skory na kontakt z produktem zwigksza ryzyko dla ptodu.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego niezwlocznie umyc¢ rgce i powierzchnie skory
narazone na kontakt z produktem.

Po przypadkowym narazeniu doustnym (,,z reki do ust”), dtugotrwatym narazeniu skérnym lub
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mozna stosowa¢ w polgczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikortykosteroidami. Wcze$niejsze leczenie
innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ wystgpieniem dodatkowych dziatan niepozadanych
lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwa¢ przynajmniej na

24 godziny przed rozpoczgciem stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Przerwa

w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wtasciwos$ci farmakokinetycznych stosowanego
wczesniej leku.

Réwnoczesne stosowanie lekow wptywajacych na funkcje nerek, np. srodkéw moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie.

U zdrowych kotow lub psow, ktérym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie
moczopedne, jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu
(inhibitor ACE) przez okres 7 dni nie wigzalo si¢ z zadnym negatywnym wptywem na stgzenie
aldosteronu w osoczu (koty) lub moczu (psy), aktywnos¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji
ktebuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa w populacji docelowej i ogélnie brak danych
dotyczacych skutecznosci w przypadku skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Substancje znieczulajace mogg wywolaé perfuzje nerek. Jesli w okresie okotooperacyjnym stosowano
NLPZ, podczas zabiegdéw chirurgicznych nalezy rozwazy¢ pozajelitowe podanie ptynéw w celu
zmniejszenia potencjalnych zaburzen czynnosci nerek.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwickszy¢ ryzyko wystapienia dzialania toksycznego na nerki.

Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z biatkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie stosowac¢ u zwierzat ciezarnych i karmigcych.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow i psow przeznaczonych
do rozrodu nie zostato okre§lone. Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:

U zdrowych, mtodych pséw w wieku 6 miesiecy, podawanie podskorne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 2 (rekomendowana dawka lecznicza; RTD), 6 (potrdjna dawka RTD) 1 20 mg/kg
(dziesigciokrotna dawka RTD), przy 9 wstrzyknigciach przez okres 5 tygodni (3 cykle po 3 kolejne
codzienne wstrzyknigcia) nie wywotato zadnych objawdw dziatania toksycznego, w tym zadnych
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dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wptynelo tez na czas
krwawienia. U wszystkich grup (wlacznie z kontrolng) odnotowano odwracalne reakcje zapalne
w miejscu wstrzykniecia. Proces zapalny byt silniej wyrazony w grupach otrzymujacych dawki
6120 mg/kg.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 10 miesiecy, podawanie podskoérne robenakoksybu raz dziennie
w dawkach 4 mg/kg (podwojna dawka RTD) przez 2 kolejne dni i 10 mg/kg (pigciokrotna dawka
RTD) przez 3 kolejne dni, nie wywolalo zadnych objawow dziatania toksycznego, w tym zadnych
dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki czy watrobe. Nie wplynelo tez na czas
krwawienia. W obu grupach odnotowano odwracalne, minimalne reakcje zapalne w miejscu
wstrzyknigcia.

Naprzemienne stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych robenakoksyb

w postaci tabletek i roztworu do wstrzykiwan u kotow w wieku 4 miesiecy, w dawkach
przekraczajacych 3-krotnie maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoksybu/kg
doustnie oraz 2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksybu/kg podskdrnie) powodowato sporadycznie
zwigkszenie czestotliwosci wystepowania zaleznego od wielkosci dawki obrzgku w miejscu
wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego, podostrego/przewlektego stanu zapalnego tkanki
podskérnej. W badaniach laboratoryjnych obserwowano zalezne od dawki wydluzenie interwatu QT,
spowolnienie akcji serca i powigzane z nim zwigkszenie liczby oddechoéw. Nie zaobserwowano
natomiast zadnego wptywu na masg ciata, czas krwawienia ani dowodow na dziatanie toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotéw, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepow QT. Nie sa znane biologiczne skutki zwigkszenie odstepow QT poza
norme, obserwowanego po przedawkowaniu robenakoksybu. Nie zaobserwowano zmiany odstepow
QT po pojedynczym, dozylnym podaniu robenakoksybu w dawce 2 lub 4 mg/kg zdrowym kotom,
poddanym narkozie.

Zamienne stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych robenakoksyb w postaci
tabletek i roztworu do wstrzykiwan u psow mieszancow, przy dawce przekraczajacej do 3 razy
najwyzsza zalecana dawke (2,0; 4,0;1 6,0 1 4,0; 8,0 i 12,0 mg robenakoksybu/kg, doustnie oraz

2,0 mg, 4,0 mg i 6,0 mg robenakoksynu/kg podskoérnie) powodowato zalezne od dawki obrzek,
rumien, zgrubienie skory i owrzodzenie w miejscu iniekcji podskornej, oraz zapalenie, przekrwienie
lub krwotok w dwunastnicy, jelicie czczym i slepym. Nie stwierdzono wptywu na masg ciata, czas
krwawienia lub toksycznego dziatania na nerki lub watrobe.

Nie obserwowano zmian w cisnieniu krwi lub elektrokardiogramie po jednorazowym podaniu
zdrowym psom 2 mg robenakoksybu na kg podskornie oraz 2 mg lub 4 mg robenakoksybu na kg
dozylnie. Wymioty wystepowaty 6 lub 8 godzin po podaniu u 2 na 8 psow, ktérym podano produkt
w dawce 4 mg/kg w iniekcji dozylnej.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywota¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych zwierzat. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajaca terapi¢ objawowa, ktora powinna obejmowac podawanie srodkow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
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Czesto Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego', biegunka!,
zwierzat): wymioty'
Niezbyt czgsto Biegunka z krwig, wymioty z krwig

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

"W wigkszo$ci przypadkow miaty charakter tagodny i ustepowaly bez leczenia.

Psy:
Czesto Bol w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego?, biegunka?,
zwierzat): wymioty?
Niezbyt czesto Smoliste stolce
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Ostabiony apetyt
zwierzat):

'B6l 0 umiarkowanym lub silnym natezeniu w miejscu wstrzykniecia byt niezbyt czesty.
W wickszosci przypadkow miaty charakter tagodny i ustepowaty bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-
mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie podskorne (s.c.).

Zalecana dawka to 2 mg robenakoksybu/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 10 kg masy ciala).

Weterynaryjny produkt leczniczy podawac na okoto 30 minut przed rozpoczeciem zabiegu
chirurgicznego, np. w czasie indukcji znieczulenia ogolnego.

Po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego u kotéw, leczenie tg sama dawka, podawang raz dziennie
0 tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni.

Po zabiegu chirurgicznym na tkankach migkkich u psow, leczenie ta samg dawka, podawang raz
dziennie o tej samej porze, moze by¢ kontynuowane do 2 dni.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych robenakoksyb w postaci tabletek
i roztworu do wstrzykiwan jest dobrze tolerowane przez koty i psy.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce robenakoksyb w postaci tabletek i roztworu do
wstrzykiwan mogg by¢ stosowane zamiennie zgodnie z zaleceniami i wskazéwkami zatwierdzonymi
dla danej postaci leku. W leczeniu nie nalezy przekracza¢ jednej dawki dziennie (zaré6wno dla tabletki,
jaki i produktu w postaci roztworu do wstrzykiwan). Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze zalecane dawki
mogg by¢ rézne dla kazdej z postaci leku.
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Korek powinien zosta¢ poddany maksymalnie 16 przektuciom.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Po pierwszym otwarciu fiolki przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
+48 22 57 37 500

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
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