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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Duecoxin 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Duecoxin 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
28 Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Duecoxin 10 mg

Substancja czynna:
Robenakoksyb 10 mg.

Duecoxin 40 mg

Substancja czynna:

Robenakoksyb 40 mg.

Kwadratowa, biatawa tabletka o dlugosci 0,8 cm lub 1,5 cm z dwiema liniami podzialu w ksztatcie
krzyza. Tabletka moze by¢ dzielona na dwie lub cztery rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanéw zapalnych towarzyszacych chronicznemu zapaleniu kosci i stawow
(osteoartritis) lub zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi tkanek migkkich.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow cierpigcych na wrzody zotadka lub choroby watroby.

Nie stosowac jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
kortykosteroidami, lekami czg¢sto stosowanymi w leczeniu bolu, stanéw zapalnych lub alergii.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na robenakoksyb lub na inng substancj¢ produktu.
Nie stosowac u ci¢zarnych 1 karmigcych suk (patrz punkt Specjalne ostrzezenia).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podczas badan klinicznych z udziatem psow z osteoartiritis, u 10-15% zwierzat obserwowano
niewystarczajacg odpowiedz na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u psow o
wadze mniejszej niz 2,5 kg i mtodszych niz 3 miesigce.
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W przypadku dtugotrwatego leczenia, nalezy monitorowaé enzymy watrobowe od poczatku terapii,
np. po 2, 41 8 tygodniach. Po tym okresie zaleca si¢ regularne kontrole, np. co 3-6 miesigcy. Leczenie
nalezy przerwac, jesli aktywno$¢ enzymow watrobowych znacznie wzrosnie lub jesli pies wykazuje
objawy kliniczne takie jak anoreksja, apatia lub wymioty przy jednoczesnym podwyzszeniu poziomu
enzymow watrobowych.

Stosowanie u ps6w z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, lub pséw odwodnionych, ze
zmniejszong objetoscia krwi krazacej lub obnizonym cisnieniem moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko.
Jesli nie mozna unikng¢ stosowania produktu, psy powinny znalez¢ si¢ pod $cista obserwacja.

U pséw zagrozonych owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub wykazujacych wczesniej
nietolerancj¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nalezy stosowac ten weterynaryjny

produkt leczniczy pod $cistym nadzorem weterynaryjnym.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac¢ w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku kobiet w cigzy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt z
produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego ptodu. Kobiety w cigzy
powinny zachowac szczeg6lng ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowego narazenia.

Przypadkowe potknigcie zwigksza ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych NLPZ, szczegdlnie u
matych dzieci. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowego potknigcia przez dzieci. W
celu uniemozliwienia dzieciom dostepu do produktu, nie wyjmowac tabletek z blistra, dopoki nie beda
gotowe do podania zwierzeciu. Tabletki nalezy podawac i przechowywac (w oryginalnym
opakowaniu) w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ regce po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow przeznaczonych do

rozrodu nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Wczesniejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ wystapieniem dodatkowych zdarzen
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwiazku z tym, stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczegciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.
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Réwnoczesne stosowanie lekow wptywajgcych na funkcje nerek, np. produktow moczopednych lub
inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (ACE), powinno by¢ monitorowane klinicznie. U
zdrowych psow otrzymujacych lub nieotrzymujacych diuretyk — furosemid, jednoczesne podawanie
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z inhibitorem ACE — benazeprylem przez 7 dni nie
wigzalo si¢ z zadnym negatywnym wplywem na stezenie aldosteronu w moczu, aktywno$¢ reninowg
osocza lub wskaznik filtracji ktebuszkowej. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dla populacji
docelowej oraz brak ogoélnych danych dotyczacych skutecznosci podczas jednoczesnego leczenia
robenakoksybem i benazeprylem.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

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

Przedawkowanie:

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 6 lub 10 mg/kg/dzien przez 6
miesigcy) u zdrowych, mtodych psow w wieku 5-6 miesigcy, nie spowodowalo wystgpienia zadnych
objawow dzialania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewdd pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas krwawienia. Robenakoksyb nie wywiera szkodliwego dziatania
na chrzastki lub stawy.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywota¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobg u wrazliwych lub chorych pséw. Nie ma swoistej odtrutki.
Zaleca si¢ wspomagajacg terapi¢ objawowa, ktéra powinna obejmowac¢ podawanie produktow
dziatajacych ostonowo na przewdd pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologiczne;j.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo czgsto Zdarzenia niepozadane ze strony przewodu pokarmowego!,

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Luzny stolec, Wymioty

Czesto Zmniejszony apetyt,

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?

zwierzat):

Niezbyt czesto Krew w kale,

a3 a3
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych | “Anoreksja’, apatia

zwierzat):

Bardzo rzadko Ospatos¢
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W wiekszoéci przypadkow miaty charakter tagodny i ustepowaty bez leczenia.

2 U psow leczonych do 2 tygodni nie odnotowywano zwiekszonej aktywno$ci enzymow watrobowych.
Niemniej jednak, przy dtugotrwatym leczeniu podwyzszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych
wystepowata czesto. W wigkszosci przypadkow nie odnotowano zadnych objawow klinicznych, a
poziom aktywnosci enzymow watrobowych ustabilizowat si¢ lub obnizyt w miar¢ dalszego leczenia.
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3 Podwyzszenie aktywno$ci enzymdow watrobowych zwigzane z klinicznymi objawami anoreksji, apatii
lub wymiotami byty niezbyt czeste.

Zgtaszanie 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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 sposéb podania

Podanie doustne.
Osteoartritis: zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata, dawka moze waha¢ si¢ w
zakresie 1-2 mg/kg. Podawac codziennie, raz na dobe, o tej samej porze zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala Liczba tabletek wedtug mocy
(kg) 10 mg 40 mg
2,5 Ya

>25t05 23

>5t07,5 Ya

>7,5t010 1 Ya

>10to 15 1+%

> 151020 2 Y5

>20to 30 Ya

> 30 to 40 1

> 40 to 50 1+ Y%

> 50 to 60 1+%

> 60 to 70 1+ %

> 70 to 80 2

Poprawa stanu klinicznego jest zwykle widoczna w ciaggu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jesli
poprawa nie nastapi po 10 dniach, nalezy przerwac leczenie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania, dawke nalezy zmniejszy¢ do minimalnej w momencie, gdy
nastgpi poprawa stanu klinicznego. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze nasilenie bolu i stanu zapalnego
towarzyszacego przewleklemu zapaleniu ko$ci i stawow moze si¢ zmienia¢ w czasie. Nalezy zapewnic
regularny dozor lekarza weterynarii.

Chirurgia tkanek miekkich: zalecana dawka robenakoksybu to 2 mg/kg masy ciata, dawka moze
waha¢ si¢ w zakresie 2-4 mg/kg. Nalezy podac¢ jedng dawke przed zabiegiem chirurgicznym.
Tabletka(i) powinna by¢ podana bez jedzenia na co najmniej 30 minut przed operacja. Po zabiegu,
leczenie moze by¢ kontynuowane do dwoch dni podajac jedng dawke dziennie zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciata Liczba tabletek wedlug mocy
(kg) 10 mg | 40 mg
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2,5 Y2

>2,5t05 1 Ya
>5t07,5 1+%

>7,5t010 2 Y2
>10to 15 Ya
>151t0 20 1
>20to 30 1+%
> 30 to 40 2
> 40 to 50 2+
> 50 to 60 3
> 60 to 70 3+
> 70 to 80 4

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Nie podawa¢ z pokarmem, poniewaz badania kliniczne wykazaty lepszg skuteczno$¢ robenakoksybu
w leczeniu osteoartritis przy podawaniu bez pozywienia lub przynajmniej na 30 minut przed lub po

positku.

Tabletki mozna podzieli¢ wzdluz wyznaczonych linii podziatu na dwie lub cztery rowne czesci.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.
Niewykorzystang cze$¢ podzielonej tabletki nalezy ponownie umie$ci¢ w otwartym blistrze i

przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia:

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister (10 tabletek do rozgryzania i zucia).
Pudelko tekturowe zawierajgce 3 blistry (30 tabletek do rozgryzania i zucia).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow (100 tabletek do rozgryzania i zucia).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel: 713111111

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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