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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Duecoxin 6 mg ragotabletta macskak részére
2. Osszetétel

Minden ragoétabletta tartalmaz:

Hatoanyag:
Robenakoxib 6 mg.

Hosszukas, fehéres tabletta egy torésjellel. A tabletta két egyenld részre oszthato.
Bt Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Akut vagy kronikus mozgasszervi rendellenességekkel jaro fajdalom és gyulladas kezelésére.
Az ortopédiai miitéttel jaro mérsékelt fajdalom és gyulladas csokkentésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis fekélyben vagy méjbetegségben szenvedd macskak
esetén.

Nem alkalmazhato6 egyidejiileg kortikoszteroidokkal és mas nem-szteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID).

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhaté vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd Kiilonleges figyelmeztetések).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsdgos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, valamint 4
hoénaposnal fiatalabb macskakon nem bizonyitottak.

A készitmény alkalmazasa sziv- vagy vesemiikodési zavarok mellett, vagy dehidralt,
hipovolémias illetve alacsony vérnyomasu macskaknal tovabbi kockéazatot jelenthet. Ha a
készitmény alkalmazasa elkeriilhetetlen, a macskat folyamatos megfigyelés alatt kell tartani.

A kezelésre adott valaszt allatorvosnak rendszeres 1dokozonként ellendriznie kell. A klinikai
vizsgélatok azt mutattak, hogy a robenakoxibot a legtobb macska legfeljebb 12 hétig jol
toleralta.

Ez a készitmény szigoru allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazando, ha a macskanal
gasztrointesztinalis
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fekély kockazata all fenn, vagy ha kordbban mas NSAID-vel szemben intoleranciat mutatott.

A tablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettdkat az allatoktol
elzarva tartandok.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Terhes néknél, kiilondsen elérehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartos
érintkezése

megnoveli a magzatban a ductus arteriosus 1d6 elotti zarodasanak kockazatat. Terhes nok
esetében kiilon figyelmet kell forditani a véletlen érintkezés elkeriilésére.

A véletlen lenyelés megndveli az NSAID-re jellemzd mellékhatasok jelentkezésének
kockazatat, kiilondsen kisgyermekek esetén. Ovatosan kell alkalmazni, nehogy a gyermekek
véletleniil lenyeljék. Annak érdekében, hogy gyermekek ne férhessenek hozzé a
készitményhez, csak kdzvetleniil a beadas eldtt szabad kivenni a tablettat a
buborékcsomagolasbol.

A tablettat ugy 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.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazéasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat tenyésztésre szant macskak esetében nem

igazoltak.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakciok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 egyidejiileg mas nem-szteroid
gyulladascsokkentdkkel és gliikokortikoidokkal. Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatast eredményezhet, ennek
megfelelden kezelés-mentes id6szakkal, legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdheté meg a
kezelés ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel. Mindazonaltal a kezelés-mentes iddszak
soran figyelembe kell venni az el6zetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai
tulajdonsagait.

A vesefunkciot befolyasolo gyogyszerekkel, példaul diuretikumokkal vagy angiotenzin-
konvertal6 enzim (ACE) gatloszerekkel torténd egyideji kezelés klinikai megfigyelést
igényel. Egészséges kutyaknal, vizelethajto (furoszemid) kezelés mellett, vagy anélkiil, ezen
allatgyogyaszati készitmény egyiittes addsa az ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil

crer

vagy a glomerulus filtracids rata értékére. Nincsenek artalmatlansagi adatok sem a célallat
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fajra vonatkozdan sem altaldban a robenakoxib és a benazepril kombinalt alkalmazésara
vonatkozoan.

crer

folyadékterapia alkalmazasat a miitét soran a lehetséges veseszovodmények csokkentése
érdekében a NSAID-ok perioperativ alkalmazésa esetén.

A potencialisan vesetoxikus hatdanyagokkal torténd egyideji kezelés keriilendd, mert a vese
toxicitas
fokozott kockéazata allhat fenn.

Mas, fehérjékhez nagymértékben kotédod hatéanyagok egyidejii alkalmazasa soran verseny
alakulhat ki az egyes hatoanyagok €s a robenakoxib kozott a fehérjekotd helyekért, ami
toxikus hatasokat eredményezhet.

Tuladagolas:

Egészséges, 7-8 honapos fiatal macskak szdjon at torténd nagyfoku tiladagoldsa
robenakoxibbal (4, 12 vagy 20 mg/ttkg/nap 6 héten keresztiil) nem volt toxikus hatasu,
beleértve a gasztrointesztindlis-, vese- vagy majtoxicitas barmely jelét, és nem volt hatassal a
vérzési idére sem.

Egészséges, 7-8 honapos fiatal macskak szajon at, az ajanlott maximalis d6zis 6tszorosével
(2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxib/ttkg) torténd taladagolasat robenakoxibbal 6 honapon
keresztiil jol toleraltak. A kezelt allatoknal a testtomeg-gyarapodas csokkenését figyeltek
meg. A nagy dozisu csoportban a vese stilya csokkent volt, €s szorvanyosan tarsultak a
vesetubularis degeneracidval/regeneracioval, de nem korreléaltak a klinikai patologiai
paraméterekben a vesemiikodési zavarra utald bizonyitékokkal.

A macskdakon végzett tladagolasi vizsgalatokban a QT-intervallum dézisfliggd ndovekedését
figyelték meg. A robenakoxib tuladagolasat kovetden megfigyelt, a normal eltéréseken kiviili,
megnovekedett QT-intervallumok bioldgiai jelentésége nem ismert.

Mint barmely NSAID esetén, érzékeny vagy veszélyeztetett macskaknal a tiladagolas
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majtoxicitast okozhat. Nincs ismert antidotum. Tuladagolés
esetén az emésztorendszer védelmét szolgald készitményeket is magaban foglald, valamint
1zotonias sooldattal vald infuzids tiineti €s tdamogatd kezelés javasolt.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Hasmenés®, Hanyas!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Emelkedett veseparaméterek (kreatinin, karbamid-
(10 000 kezelt allatbol kevesebb nitrogén (BUN) és szimmetrikus dimetil-arginin
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | (SDMA)?

izolalt eseteket is): Veseelégtelenség 2

Levertség

! Enyhe és atmeneti.
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2 Gyakrabban idésebb macskaknal és érzéstelenitd vagy nyugtatd szerek egyidejii
alkalmazaséval.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatdsokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja
Széjon at alkalmazando.
A robenakoxib javasolt dozisa 1 mg/testtomeg-kilogramm, 1-2.4 mg/kg dozistartomanyban.

Naponta egyszer kell alkalmazni ugyanabban az idépontban, az aldbbi tablazatnak
megfelelden:

Testtomeg 6 mg-os

(Kg) tablettdk szama
2,5-t61 3-ig Y

> 3-t6l 6-ig 1

> 6-t6l 9-ig 1+%

> 9-t6l 12-ig 2

Akut mozgasszervi betegségek: legfeljebb 6 napig adhato.

Kronikus mozgasszervi betegségek: a kezelés id6tartamat egyénileg kell meghatarozni.
A klinikai vélasz altalaban 3-6 héten beliil jelentkezik. A kezelést 6 hét utan abba kell hagyni,
ha klinikai javulds nem lathato.

Ortopédiai miitét: az ortopédiai miitét el6tt egyszeri szdjon at torténd kezelésként kell
alkalmazni. A premedikaciot csak butorphanol-fajdalomcsillapitassal kombinalva szabad
elvégezni. A tablettat/tablettakat taplalék nélkiil kell alkalmazni, legalabb 30 perccel a
beavatkozas eldtt.

A mitétet kdvetd tovabbi két napon folytatni lehet a kezelést. Ha sziikséges, tovabbi opioid
fajdalomcsillapitok adhatok.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas
Taplalék nélkiil vagy kis mennyiségli taplalékkal egyiitt is beadhato. A tablettak konnyen

beadhatok ¢és a legtobb macska elfogadja. A tablettak a kijelolt torOvonalak mentén két
egyenld részre oszthatok.


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

A buborékcsomagolas a kiilsé dobozban tarolando, nedvességtol vald védelem érdekében.
Barmilyen fel nem hasznalt, osztott tablettaadagot vissza kell tenni a buborékcsomagolasba,
és a kiilsé dobozban kell tartani.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason és a kartondobozon EXP
utan feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd
napjara vonatkozik.

A felezett tabletta felhasznalhato: 1 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
4494/1/2025 NEBIH ATI (1 x 10 tabletta)

4494/2/2025 NEBIH ATI (3 x 10 tabletta)

4494/3/2025 NEBIH ATI (10 x 10 tabletta)

1 buborékcsomagolas kartondobozban (10 ragotabletta)

3 buborékcsomagolas kartondobozban (30 ragotabletta)

10 buborékcsomagolas kartondobozban (100 ragotabletta)
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. aprilis 7.

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


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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
gyarto:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Olaszorszag

Helyi forgalmazd és kapcesolattartisi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

7020 Dunafoldvér, Ady Endre u. 5-9, Magyarorszag
Tel.: +3675542940

Email.: titkarsag@dunavet.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a
forgalmazohoz / a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



