A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Robexera 40 mg ragotabletta kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ragotablettanként tartalmaz:

Hat6anyag:
Robenakoxib 40 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
oOsszetétele

Mikrokristalyos celluloz

Povidon

Kroszpovidon

ElesztSpor

Huisaroma

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Vilagosbarna, kerek, mindkét oldalan domboru tabletta vilagosabb és sotétebb pottyokkel, valamint T4
jelzéssel a tabletta egyik oldalan.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Idiilt osteoarthritis kdvetkeztében kialakulo fajdalom és gyulladas kezelésére.
Lagyszoveteket érintd sebészi beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis fekélyben vagy majbetegségben szenvedod kutyak esetén.

Nem alkalmazhat6 egyidejlileg kortikoszteroidokkal és mas nem-szteroid gyulladascsokkentokkel (NSAID).
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd 3.7 szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Klinikai vizsgalatok alapjan az osteoarthritisben szenved6 kutyak 10-15%-a nem megfelel6en reagal a
kezelésre.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, valamint 3 honaposnal fiatalabb
kutyakon nem bizonyitottak.

Hosszu tava kezelés esetén vizsgalni kell a majenzimértékeket a kezelés kezdetén, 2, 4 és 8 hét elteltével. Ezt
kovetden javasolt a rendszeres megfigyelést folytatni, példaul 3-6 havonta. Amennyiben jelentdsen
megemelkedik a majenzimek aktivitasa vagy a kezelt kutyanal klinikai tiinetek (anorexia, apatia vagy hanyas
az emelkedett majenzim értékekkel egyiitt) jelentkeznek, a kezelést meg kell szakitani.

A készitmény alkalmazasa sziv- vagy vesemiikodési zavarok mellett, vagy dehidralt, hipovolémias illetve
alacsony vérnyomasu kutyaknal tovabbi kockazatot jelenthet. Ha a készitmény alkalmazasa elkeriilhetetlen, a

kutyat folyamatos megfigyelés alatt kell tartani.

Ez a készitmény szigoru allatorvosi ellendrzeés mellett alkalmazando, ha a kutyanal gasztrointesztinalis
fekély kockazata all fenn, vagy ha korabban mas NSAID-vel szemben intoleranciat mutatott.

A tablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatoktol elzarva tarolja.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Terhes néknél, kiilonosen elérehaladott terhesség esetén, a készitmény bérrel torténd tartos érintkezése
megndveli a magzatban a ductus arteriosus id6 el6tti zarddasanak kockazatat. Terhes nok esetében kiilon
figyelmet kell forditani a véletlen érintkezés elkeriilésére.

A véletlen lenyelés megndveli az NSAID-re jellemz6 mellékhatasok jelentkezésének kockazatat, kiillondsen
kisgyermekek esetén. Ovatosan kell alkalmazni, nehogy a gyermekek véletleniil lenyeljék. Annak érdekében,
hogy gyermekek ne férhessenek hozza a készitményhez, csak kozvetleniil a beadas eldtt szabad kivenni a
tablettat a bliszterb6l. A tablettat tigy kell alkalmazni és tarolni (az eredeti csomagolasaban), hogy
gyermekek ne férhessenek hozza.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A kornvezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Gasztrointesztinalis mellékhatéasok.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Hanyas, lagy bélsar.!

jelentkezik):

Gyakori Csokkent étvagy.*

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Hasmenés.*

kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Emelkedett m&jenzim aktivitas.?
Nem gyakori Véres bélsar?, hanyés.

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Anorexia, apétia.®
kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Nagyon ritka Levertség.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt




eseteket is):

1 A legtobb esetben ezek enyhék voltak, és kezelés nélkiil is megsziintek.

2 Legfeljebb 2 hétig kezelt kutyak esetén nem figyelték meg a majenzim aktivitdsanak emelkedését. Azonban
hosszu tava kezelés soran gyakran megemelkedett a majenzim aktivitasa. A legtobb esetben nem
jelentkeztek klinikai tiinetek és a majenzim aktivitasa stabilizalodott vagy csokkent a kezelés folyamataval.

% Emelkedett majenzim aktivitdsahoz tarsul6 klinikai tiinetek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyészati készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség ¢és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A robenakoxib nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel és
gliikokortikoidokkal. Més gyulladascsokkentd gydgyszerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy
fokozott mellékhatast eredményezhet, ennek megfeleléen kezelés-mentes idoszakkal, legalabb 24 oras
megfigyelés utan kezdhetdé meg a robenakoxib kezelés. Mindazonaltal a kezelés-mentes iddszak soran
figyelembe kell venni az el6zetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

A vesefunkcidt befolyasold gyogyszerekkel, példaul diuretikumokkal vagy angiotenzin-konvertaloé enzim
(ACE) gatloszerekkel torténd egyidejii kezelés klinikai megfigyelést igényel. Egészséges kutyaknal,
vizelethajto (furoszemid) kezelés mellett, vagy anélkiil, a robenakoxib egylittes addsa az ACE inhibitor
benazeprillel 7 napon keresztiil nem volt negativ hatassal a vizelet aldoszteron koncentraciojara, a plazma
renin aktivitasra vagy a glomerulus filtracids rata értékére. Nincsenek artalmatlansagi adatok sem a célallat

fajra vonatkozoan sem altalaban a robenakoxib és a benazepril kombinalt alkalmazasara vonatkozoan.

A potencialisan vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejli kezelés keriilend6, mert a vese toxicitas
fokozott kockézata allhat fenn.

Mas, fehérjékhez nagymértékben kétddo hatdoanyagok egyidejii alkalmazasa soran verseny alakulhat ki az
egyes hatoanyagok kozott a fehérjekoto helyekért, ami toxikus hatasokat eredményezhet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Széjon at alkalmazando.

Nem alkalmazhato taplalékkal egyiitt, mert klinikai tesztek kimutattak, hogy a robenakoxib hatasa az
osteoarthritis kezelésére kedvezobb, ha taplalék nélkiil, vagy legalabb 30 perccel etetés elott, vagy etetés utan
alkalmazzak.

A tabletta izesitett. A tablettdk nem felezhet6k és nem torhetdk el.

Osteoarthritis: A robenakoxib javasolt dozisa 1 mg/testtomeg-kilogramm, 1-2 mg/kg dozistartomanyban.
Naponta egyszer kell alkalmazni ugyanabban az idépontban, az alabbi tablazatnak megfelelden.

Tablettak szama hataserd6sség és testtomeg alapjan osteoarthritis kezelésére
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Testtomeg (kg) Tablettik szima hataserdsség szerint
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 és 5 kozott 1 tabletta
5 és 10 kozott 1 tabletta
10 és 20 kozott 1 tabletta
20 és 40 kozott 1 tabletta
40 és 80 kozott 2 tabletta

Altalaban egy héten beliil észlelhetd klinikai valasz. Amennyiben 10 nap elteltével sem tapasztalhat6 javulas,

a kezelést meg kell szakitani.

Hosszatavi kezelés esetén, amint jelentkezik a kezelésre adott reakcio, a robenakoxib adagolasat

beallithatjuk a legalacsonyabb hatasos egyedi d6zisra, mely tiikr6zi, hogy a kronikus osteoarthritisszel
Osszefiiggésben jelentkezo fajdalom és gyulladas foka idovel valtozhat. Az allatorvos végezzen rendszeres
ellendrzést.

Lagyszoveteket érinté sebészi beavatkozas: A robenakoxib javasolt dozisa 2 mg/testtomeg-kilogramm 2—
4 mg/kg dozistartomanyban. A lagyszoveti miitét el6tt egyszeri szajon at torténd kezelésként kell alkalmazni.
A tablettat taplalék nélkiil kell alkalmazni, legalabb 30 perccel a beavatkozas eldtt.

A mitétet koveto tovabbi két napon folytatni lehet a kezelést napi egy tabletta alkalmazasaval.

Tablettak szama hatdserdsség €s testtomeg alapjan lagyszoveteket érintd sebészi beavatkozas esetén

Testtomeg (kg) Tablettak szama hatiserdsség szerint
5mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tabletta
2,5 és 5 kozott 1 tabletta
5 és 10 kozott 1 tabletta
10 és 20 kozott 1 tabletta
20 és 40 kozott 2 tabletta
40 és 60 kozott 3 tabletta
60 és 80 kozott 4 tabletta

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Egészséges, 5-6 honapos fiatal kutyak szajon at torténd nagyfokl tuladagolasa robenakoxibbal (4, 6 vagy

10 mg/ttkg/nap 6 honapon keresztiil) nem volt toxikus hatasu, beleértve a gasztrointesztinalis-, vese- vagy
majtoxicitas barmely jelét, €&s nem volt hatassal a vérzési idére sem. Ezen feliil a robenakoxib nem volt karos
hatassal a porcokra és az iziiletekre.

Mint barmely NSAID esetén, érzékeny vagy veszélyeztetett kutyaknal a tiladagolads gasztrointesztinalis-,
vese-, vagy majtoxicitast okozhat. Nincs ismert antidotum. Tuladagolés esetén az emésztérendszer védelmét
szolgald készitményeket is magaban foglalo, valamint izoténids so6oldattal vald infuzids tiineti és timogatd
kezelés javasolt.

A robenakoxib tabletta ajanlott dozisanak haromszorosat adagolva keverék kutyaknak (2,0; 4,0 és 6,0
valamint 4,0; 8,0 és 12,0 mg robenakoxib/ttkg szajon at) gyulladast, vérbOséget vagy haemorrhagiat okozott
a duodenumban, a jejunumban és a caecumban. Nem figyeltek meg a testtomegre illetve a vérzési idore
vonatkoz6 hatast és nem mutatkoztak vesét- vagy majat érint0 toxicitas jelei sem.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhet6.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6



Nem értelmezhet6.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QMO1AH91

4.2 Farmakodinamia

A robenakoxib a koxib osztalyba tartozé nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). A
ciklooxigenaz-2 enzim (COX-2) hatasos és célzott gatloszere. A ciklooxigenaz enzim (COX) két formaban
van jelen. A COX-1 az enzim konstitutiv formaja, amely véd6 funkciokkal rendelkezik példaul a
gasztrointesztinalis szervrendszerben és a vesékben. A COX-2 az enzim “indukalhat6” formaja, mely a
medidtor vegyiiletek termeléséért felelds, beleértve a PGE,-t amely fajdalmat, gyulladast és 1azat indukal.

A kutyak in vitro teljes vér vizsgalata soran a robenakoxib szelektivitasa a COX-2 esetében (ICso 0,04 pM)
nagyjabol 140-szer nagyobb volt a COX-1-hez (ICso 7,9 uM) képest. A szajon at alkalmazott robenakoxib
0,54 mg/kg dozisban a kutydknal a COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta, és egyaltalan nem
befolyasolta a COX-1 tevékenységet. Ezért a robenakoxib tabletta kutyaknal a javasolt adagolasban COX-1
kimél6 hatasu. Kutyak gyulladasos modelljében a robenakoxib egyszeri szajon at torténd alkalmazasa 0,5-
8 mg/kg dozisban (IDso = 0,8 mg/kg) fajdalomesillapité és gyulladascsokkentd hatast valtott ki, és a hatas
gyorsan (0,5 6ra) kialakult. Kutyak klinikai vizsgalata soran a robenakoxib csokkentette az idiilt
osteoarthritisszel 0sszefliggd santasagot és gyulladast, valamint a lagyszoveti mitéten atesett kutyak
fajdalmat, gyulladasat €s a tovabbi sziikséges beavatkozas valosziniiségét.

4.3 Farmakokinetika

A robenakoxib izesitett tabletta szajon at hozzavetdlegesen 1-2 mg/ttkg dozisban taplalék nélkiil torténd
beadast kdvetéen gyorsan (Tmax 0,75 6ra) kialakul a 2180 ng/ml maximalis plazma koncentracid (Cmax) €s a
2007 ng-6ra/ml AUC; érték. Az izesités mentes robenakoxib tabletta taplalékkal torténd beadasa a Tmax
értéket nem befolyasolta, azonban enyhén csokkentette a Cmax illetve az AUC értékét. A robenakoxib tabletta
szervezeti biohasznosulasa taplalékkal 62% ¢és taplalék nélkiil 84% volt.

A robenakoxib eloszlasa viszonylag alacsony (Vss 240 ml/kg) és nagymértékben kotddik a
plazmafehérjékhez (> 99%).

Kutyaknal a robenakoxib metabolizacidja foképp a majban zajlik. Egy laktdm metabolittol eltekintve a tobbi
anyagcseretermék nem ismert.

A robenakoxib a vérbdl gyorsan kiiiriil (CL 0,81 1/kg/6ra), intravénas beadast kovetden az eliminaciod felezési
ideje (t12) 0,7 ora. A tabletta szajon at torténd beadasat kovetden a vérben a végsé felezési id6 0,91 ora. A
robenakoxib tovabb, és magasabb koncentracidoban marad a gyulladas helyén, mint a vérben. A robenakoxib
kitirtilése foként az epével torténik (~65%), kisebb mértékben pedig a veséken keresztiil. A robenakoxib
szajon at torténo ismételt alkalmazasa kutydkon 2-10 mg/kg d6zisban 6 honapon keresztiil nem okozott
semmilyen valtozast a vérképben, sem felhalmozodast sem enzim indukciot. Metabolitok felhalmozodasanak
vizsgalata nem tortént meg. A robenakoxib farmakokinetikaja 0,5-8 mg/kg feletti tartomanyban linearis és
nem kiilonbozik szukak és kanok kozott.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam



A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando a nedvességtol vald megdvas érdekében.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

10 x 1, 30 x 1 vagy 60 x 1 ragotablettat tartalmazd adagonként perforalt OPA/Alu/PVC/aluminium
buborékfoéliaban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Krka, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4380/1/23 NEBIH ATI (10 db)
4380/2/23 NEBIH ATI (30 db)
4380/3/23 NEBIH ATI (60 db)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. augusztus 9.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. augusztus 9.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

