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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Duecoxin 40 mg ragotabletta kutyak részére
2. Osszetétel

Minden ragoétabletta tartalmaz:

Duecoxin 40 mg:

Hatéanyag:
Robenakoxib 40 mg.

Négyzet alaku, 0,8 cm vagy 1,5 cm hosszq, fehéres tabletta, két kereszt alaku torésjellel. A
tabletta két vagy négy egyenlo részre oszthato.

3! Célallat fajok
Kutya.
4, Terapias javallatok

Kronikus osteoarthritishez vagy lagyrész mitéthez kapcsolodo fajdalom és gyulladas
kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis fekélyben vagy majbetegségben szenvedd kutyak
esetén.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg kortikoszteroidokkal és mas nem-szteroid
gyulladascsokkentdkkel (NSAID).

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio ideje alatt (lasd Kiilonleges figyelmeztetések).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Klinikai vizsgalatok alapjan az osteoarthritisben szenvedd kutyak 10-15%-a nem megfelelden
reagal a
kezelésre.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 2,5 kg testtomeg alatti, valamint 3
hoénaposnal fiatalabb kutyakon nem bizonyitottak.
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Hosszl tavu kezelés esetén vizsgélni kell a majenzimértékeket a kezelés kezdetén, majd 2, 4
¢és 8 hét elteltével. Ezt kovetden javasolt a rendszeres megtigyelést folytatni, példaul 3-6
havonta. Amennyiben jelentdsen megemelkedik a méjenzimek aktivitasa vagy a kezelt
kutyéanal klinikai tiinetek (anorexia, apatia vagy hanyas az emelkedett majenzim értékekkel
egylitt) jelentkeznek, a kezelést meg kell szakitani.

A készitmény alkalmazésa sziv- vagy vesemiikddési zavarok mellett, vagy dehidralt,
hipovolémias illetve alacsony vérnyomasu kutyaknal tovabbi kockézatot jelenthet. Ha a
készitmény alkalmazasa elkeriilhetetlen, a kutyat folyamatos megfigyelés alatt kell tartani.

Ez a készitmény szigora allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazando, ha a kutyanal
gasztrointesztinalis

fekély kockazata all fenn, vagy ha kordbban méas NSAID-vel szemben intoleranciat mutatott.

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

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:>

Terhes ndknél, kiilondsen eldrehaladott terhesség esetén, a készitmény borrel torténd tartds
érintkezése

megndveli a magzatban a ductus arteriosus 1d6 eldtti zarodasanak kockazatat. Terhes ndk
esetében kiilon figyelmet kell forditani a véletlen érintkezés elkertilésére.

A véletlen lenyelés megnoveli az NSAID-re jellemz6 mellékhatasok jelentkezésének
kockazatat, kiilonosen kisgyermekek esetén. Ovatosan kell alkalmazni, nehogy a gyermekek
véletlentiil lenyeljék. Annak érdekében, hogy gyermekek ne férhessenek hozza a
készitményhez, csak kozvetleniil a beadés 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.

Vemhesség 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 kutyak esetében nem

igazoltak.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakciok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato egyidejiileg mas nem-szteroid
gyulladascsokkentdkkel és gliikokortikoidokkal. Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
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torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozott mellékhatast eredményezhet, ennek
megfeleloen kezelés-mentes 1iddszakkal, legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdheté meg a
kezelés ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel. Mindazonaltal a kezelés-mentes id6szak
soran figyelembe kell venni az elzetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai
tulajdonsagait.

A vesefunkciot befolyasolo gyogyszerekkel, példaul diuretikumokkal vagy angiotenzin-
konvertal6 enzim (ACE) gatloszerekkel torténd egyidejli kezelés klinikai megfigyelést
igényel. Egészséges kutyaknal, vizelethajtd (furoszemid) kezelés mellett, vagy anélkiil, ezen
allatgyogyaszati készitmény egyiittes adasa az ACE inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil
vagy a glomerulus filtracids rata értékére. Nincsenek artalmatlansagi adatok sem a célallat
fajra vonatkozoan sem altaldban a robenakoxib és a benazepril kombinalt alkalmazasara
vonatkozoan.

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

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

Tuladagolas:

Egészséges, 5-6 honapos fiatal kutyak szajon at torténd nagyfoku tiladagolasa
robenakoxibbal (4, 6 vagy 10 mg/ttkg/nap 6 honapon keresztiil) nem volt toxikus hatasu,
beleértve a gasztrointesztinalis-, vese- vagy majtoxicitas barmely jelét, és nem volt hatassal a
vérzési idore sem. Ezen feliil a robenakoxib nem volt karos hatassal a porcokra és az
iziiletekre.

Mint barmely NSAID esetén, érzékeny vagy veszélyeztetett kutydknal a tiladagolas
gasztrointesztinalis-, Vese-, vagy majtoxicitast okozhat. Nincs ismert antidotum. Ttladagolas
esetén az emésztorendszer védelmét szolgald készitményeket is magaban foglalo, valamint
izotonias sooldattal vald infiziods tiineti és tdmogato kezelés javasolt.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Gasztrointesztinalis mellékhatasok®, Hasmenés, Hanyés
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Gyakori Csokkent étvagy.

(100 kezelt allatbol tobb mint 1- Emelkedett méjenzimszint?
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nem gyakori Véres bélsar,

(1 000 kezelt allatbél tobb mint 1- | Anorexia®, apatia’
nél, de 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 méajenzim aktivitasanak
emelkedését. Azonban hosszu tavl kezelés soran gyakran megemelkedett a majenzim
aktivitasa. A legtobb esetben nem jelentkeztek klinikai tiinetek és a méjenzim aktivitasa
stabilizalodott vagy csokkent a kezelés folyamataval.

3 Emelkedett majenzim aktivitdsdhoz tarsuld klinikai tiinetek, mint anorexia, apatia nem

gyakoriak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak
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 mellékhatasokat 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

Szé4jon at alkalmazando.

Osteoarthritis: A robenakoxib javasolt dozisa 1 mg/testtomeg-kilogramm, 1-2 mg/kg
dozistartomanyban.

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

Testtomeg A tablettak szdma

(Kg) hataser6ség szerint
10 mg 40 mg

2,5 Ya

>2,5-t01 5-ig | %%

> 5-t61 7,5-ig | %

>75-t61 10- |1 Ya

ig

> 10-t81 15-ig | 1 + %

> 15-t61 20-ig | 2 Y

> 20-t61 30-ig Ya

> 30-t61 40-ig 1

> 40-t61 50-ig 1+ Y4

> 50-t81 60-ig 1+%

> 60-t6l 70-ig 1+ %

> 70-t61 80-ig 2

Altalaban egy héten beliil észlelhetd klinikai valasz. Amennyiben 10 nap elteltével sem
tapasztalhat6 javulas, a kezelést meg kell szakitani.
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Hosszatavu kezelés esetén, amint jelentkezik a kezelésre adott reakcid, ezen allatgyogyaszati
készitmény adagolasat beallithatjuk a legalacsonyabb hatdsos egyedi d6zisra, mely tiikrozi,
hogy a kronikus osteoarthritisszel 6sszefliggésben jelentkez6 fajdalom és gyulladas foka
iddvel valtozhat.

Az éllatorvos végezzen rendszeres ellenOrzést.

Lagyszoveteket érinto sebészi beavatkozas:

A robenakoxib javasolt dozisa 2 mg/testtomeg-kilogramm 2—4 mg/kg dozistartomanyban. A
lagyszoveti miitét elott egyszeri szajon at torténd kezelésként kell alkalmazni.

A tablettat taplalék nélkiil kell alkalmazni, legaldbb 30 perccel a beavatkozas elott.

A miitétet kdvetd tovabbi két napon folytatni lehet a kezelést a tdblazatnak megfelelden:

Testtomeg A tablettak szdma

(Kg) hatdserdség szerint
10 mg 40 mg

2,5 /2

>2,5-t615-ig |1 Ya

>5-t617,5-ig | 1+Y%

>7,5-t61 10- |2 2

ig

> 10-t81 15-ig Ya

> 15-t61 20-ig 1

> 20-t61 30-ig 1+Y%

> 30-t6l 40-ig 2

> 40-t61 50-ig 2+ Y

> 50-t61 60-ig 3

> 60-t6l 70-ig 3+

> 70-t61 80-ig 4

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Nem alkalmazhat6 taplalékkal egyiitt, mert klinikai tesztek kimutattdk, hogy a robenakoxib
hat4sa az

osteoarthritis kezelésére kedvezdbb, ha taplalék nélkiil, vagy legalabb 30 perccel etetés elott,
vagy etetés utan alkalmazzak.

A tablettak a kijeldlt tordvonalak mentén két vagy négy egyenld részre oszthatok.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

A buborékcsomagolas a kiilsé dobozban tarolando, nedvességtdl vald védelem érdekében.

Bérmilyen fel nem hasznalt, osztott tablettaadagot vissza kell tenni a buborékcsomagolasba,
és a kiilsé dobozban kell tartani.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason és a kartondobozon EXP
utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd
napjara vonatkozik.

Az osztott tabletta felhasznalhatd: 3 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4496/1/2025 NEBIH ATI (1 x 10 tabletta)
4496/2/2025 NEBIH ATI (3 x 10 tabletta)
4496/3/2025 NEBIH ATI (10 x 10 tabletta)

1 buborékcsomagolas kartondobozban (10 ragotabletta)

3 buborékcsomagolas kartondobozban (30 ragotabletta)

10 buborékcsomagolas kartondobozban (100 ragdtabletta)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2025. aprilis 7.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs

gyarto:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285

40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Olaszorszag


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Helyi forgalmazd és kapcesolattartisi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

7020 Dunafoldvar, 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.



