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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Robexera 6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow

2. Sklad
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:
Robenakoksyb 6 mg

Jasnobrazowe, okragle, dwuwypukte tabletki, z jasniejszymi i ciemniejszymi kropkami.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.
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4, Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego, towarzyszacych ostrym i przewlektym zaburzeniom funkcjonowania
uktadu miesniowo-szkieletowego.

Lagodzenie bolu o umiarkowanym nat¢zeniu oraz stanu zapalnego zwigzanych z zabiegami chirurgii
ortopedycznej.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdéw cierpigcych na owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
kortykosteroidami, lekami czesto stosowanymi w leczeniu bolu, stanéw zapalnych lub alergii.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na robenakoksyb lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow ciezarnych, w okresie laktacji lub uzywanych do rozrodu, poniewaz
bezpieczenstwo tego produktu nie zostato okreslone dla tych zwierzat.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow
0 wadze mniejszej niz 2,5 kg lub mtodszych niz 4 miesigce.

Stosowanie u kotéw z zaburzeniami czynnosci serca, nerek lub watroby, lub kotéw odwodnionych
cierpigcych na hipowolemig czy hipotensj¢ moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko. Jesli nie mozna unikngé
stosowania produktu, koty powinny znalez¢ si¢ pod $cistg obserwacja.

Reakcja na przewlekte leczenie powinna by¢ sprawdzana przez lekarza weterynarii w regularnych
odstepach czasu.
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Badania kliniczne wykazaty, ze robenakoksyb byt dobrze tolerowany przez wigkszo$¢ kotow przez
okres do 12 tygodni.

U kotow, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
wykazujacych wczeéniej nietolerancje na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowaé
ten weterynaryjny produkt leczniczy pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Tabletki s3 aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, tabletki nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W przypadku kobiet w ciazy, szczegdlnie w jej koncowej fazie, dtuzsze narazenie skory na kontakt
z produktem zwigksza ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego ptodu. Kobiety

W cigzy powinny zachowacé szczegdlna ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego narazenia.
Przypadkowe potknigcie zwicksza ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych NLPZ, szczegdlnie

u matych dzieci. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dzieci.
W celu uniemozliwienia dzieciom dostgpu do produktu, nie wyjmowac tabletek z blistra, dopoki nie
beda gotowe do podania zwierzeciu.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Ptodnosc¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone. Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

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. Wczes$niejsze
leczenie innymi lekami przeciwzapalnymi moze skutkowaé wystapieniem dodatkowych dziatan
niepozadanych lub ich nasileniem. W zwigzku z tym stosowanie tych substancji nalezy przerwac
przynajmniej na 24 godziny przed rozpoczeciem stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Przerwa w leczeniu powinna jednak by¢ uzalezniona od wlasciwosci
farmakokinetycznych stosowanego wczesniej leku.

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

U zdrowych kotoéw, ktorym podawano (lub nie) furosemid, wykazujacy dziatanie moczope¢dne,
jednoczesne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego i benazeprilu (inhibitor ACE)
przez 7 dni nie wigzato si¢ z zadnym negatywnym wplywem na osoczowe st¢zenia aldosteronu,
aktywno$¢ reninowa osocza i wskaznik filtracji kigbuszkowej. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa w populacji docelowej 1 ogolnie brak danych dotyczacych skutecznosci w przypadku
skojarzonego leczenia robenakoksybem i benazeprilem.

Poniewaz anestetyki moga wptywac na przepltyw krwi przez nerki (perfuzje nerek), nalezy rozwazy¢
zastosowanie parenteralnego leczenia ptynami podczas zabiegéw chirurgicznych w celu zmniejszenia

potencjalnych powiklan nerkowych jezeli okotooperacyjnie stosuje si¢ NLPZ.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych, poniewaz moze to
zwickszaé ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na nerki.
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Inne substancje czynne o wysokim stopniu wigzania z bialkami stosowane rownoczes$nie moga
konkurowac z robenakoksybem o miejsce wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
toksycznych.

Przedawkowanie:

Podawanie znacznie podwyzszonych dawek robenakoksybu (4, 12 lub 20 mg/kg/dzien przez

6 tygodni) u zdrowych, mtodych kotow w wieku 7-8 miesiecy, nie spowodowato wystapienia zadnych
objawoOw dzialania toksycznego, w tym zadnych dziatan toksycznych na przewod pokarmowy, nerki
czy watrobe. Nie wptyneto tez na czas krwawienia.

U zdrowych, mtodych kotow w wieku 7-8 miesigcy, podawanie doustne robenakoksybu w dawkach
przekraczajacych do pieciu razy maksymalne dawki zalecane (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksybu/kg masy ciata) przez okres 6 miesiecy byto dobrze tolerowane. U leczonych zwierzat
zaobserwowano zmniejszenie przyrostow masy ciata. W grupie zwierzat otrzymujacych wysokie
dawki zaobserwowano zmniejszenie masy nerek potaczone sporadycznie z degeneracja/regeneracja
kanalikéw nerkowych, bez dowodow na wystapienie dysfunkcji nerek i obecnos¢ parametréw
potwierdzajacych zmiany patologiczne (wyniki badan laboratoryjnych).

Naprzemienne stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych robenakoksyb

W postaci tabletek i roztworu do wstrzykiwan u kotow w wieku 4 miesiecy, w dawkach
przekraczajacych do trzech razy 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 podskornie) powodowato
sporadycznie zwigkszenie czgstotliwosci wystgpowania zaleznego od wielkosci dawki obrzeku

W miejscu wstrzyknigcia oraz minimalnego do umiarkowanego, podostrego/przewlektego stanu
zapalnego tkanki podskornej. W badaniach laboratoryjnych obserwowano zalezne od dawki
wydhuzenie interwatoéw QT (wptyw na sygnatly elektryczne w sercu, widoczny na EKG), spowolnienie
akcji serca i powigzane z nim zwigkszenie liczby oddechow. Nie zaobserwowano natomiast zadnego
wplywu na masg ciata, czas krwawienia ani dowodow na dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy,
nerki czy watrobe.

W przeprowadzonych badaniach dotyczacych przedawkowania u kotéw, zaobserwowano zalezne od
dawki wydtuzenie odstepow QT. Nie sg znane biologiczne skutki zwickszenia 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.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedawkowanie moze wywota¢ dziatania toksyczne na
przewod pokarmowy, nerki lub watrobe u wrazliwych lub chorych kotéw. Nie ma specyficznej
odtrutki. Zaleca si¢ wspomagajaca terapi¢ objawowa, ktéra powinna obejmowac podawanie srodkoéw
dziatajacych ostonowo na przewod pokarmowy oraz wlewy izotonicznego roztworu soli
fizjologicznej.

7. Zdarzenia niepozadane
Koty:
Czesto Biegunka!, wymioty*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszony poziom parametrow nerkowych (kreatynina,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych BUN i SDMA)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Niewydolno$¢ nerek?
raporty): Senno$¢

't agodne i przemijajace.
2CzeSciej u kotow starszych i przy jednoczesnym zastosowaniu $rodkoéw znieczulajgcych
i uspokajajacych.

17



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 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

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 sposob podania
Podanie doustne.

Zalecana dawka robenakoksybu to 1 mg/kg masy ciata; dawka moze wynosi¢ 1-2,4 mg/kg. Nalezy
podawac nastgpujaca liczbe tabletek raz na dobe, codziennie o tej samej porze:

Masa ciala (kg) Liczba tabletek
25do<6 1 tabletka
6 do 12 2 tabletki

Leczenie ostrych schorzen ukladu migsniowo-szkieletowego: do 6 dni.

Przewlekle zaburzenia funkcjonowania ukladu migsniowo-szkieletowego: Czas trwania leczenia
powinien by¢ ustalany indywidulanie przez lekarza weterynarii odpowiedzialnego za leczenie.

Odpowiedz kliniczna pojawia si¢ zazwyczaj w ciagu 3-6 tygodni. W przypadku braku wystapienia
Klinicznej poprawy po 6-ciu tygodniach, leczenie nalezy przerwac.

Chirurgia ortopedyczna: Poda¢ doustnie jako jednorazowa dawke przed rozpoczgciem zabiegu
chirurgicznego. Premedykacja powinna zosta¢ przeprowadzona wytacznie w potaczeniu ze srodkami
przeciwbolowymi zawierajgcymi butorfanol. Tabletka(-tki) powinny zosta¢ podane bez pokarmu
przynajmniej 30 minut przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

Przez kolejne dwa dni po przeprowadzeniu zabiegu chirurgicznego mozna kontynuowac leczenie,
podajac produkt raz dziennie. Jesli zaistnieje taka potrzeba, zaleca si¢ dodatkowe podanie
opioidowych $rodkéw przeciwbolowych.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa wykazano, ze naprzemienne stosowanie u zwierzat
docelowych weterynaryjnego produktu leczniczego w postaci tabletek i roztworu do wstrzykiwan jest
dobrze tolerowane przez koty.

U kotow, weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce robenakoksyb w postaci roztworu do
wstrzykiwan i tabletek moga by¢ stosowane naprzemiennie zgodnie z zaleceniami i wskazowkami
zatwierdzonymi dla danej postaci leku. W leczeniu nie nalezy przekracza¢ jednej dawki dziennie
(zaréwno dla tabletki, jaki i produktu w postaci roztworu do iniekcji). Nalezy zwroci¢ uwage na fakt,
ze zalecane dawki sg r6zne dla kazdej z postaci leku.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Podawac¢ bez pozywienia lub z matg iloscig pokarmu. Tabletek nie nalezy dzieli¢ lub tamac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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 produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr

Blister OPA/AI/PVC/Aluminium, zawierajacy 6 lub 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajacym 6 tabletek (6 tabletek).
Tekturowe pudetko z 1 blistrem zawierajacym 10 tabletek (10 tabletek)
Tekturowe pudetko z 3 blistrami zawierajacymi po 10 tabletek (30 tabletek).
Tekturowe pudetko z 6 blistrami zawierajgcymi po 10 tabletek (60 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne 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, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Tel. +48 22 57 37 500

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Chorwacja
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
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