A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Robexera 20 mg/ml oldatos injekcié macskaknak és kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:

Robenakoxib 20 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel,
amennyiben ez az informacio
elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény
helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb
osszetevok minoségi osszetétele

Natrium-metabiszulfit (E223) 1 mg
Macrogol 400
Etanol 96% 128 mg

Poloxamer 188

Citromsav

Natrium-hidroxid

Injekciodhoz vald viz

Atlatszo, szintelen vagy enyhén barnassarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az ortopédiai vagy lagyszoveti miitétekhez tarsuld fajdalom és gyulladas kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Gasztrointesztinalis fekélyben szenvedd allatoknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 kortikoszteroidok vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID)

egyidejii alkalmazasa esetén.
Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



Lasd még a 3.7 szakaszt.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valéd biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 4 honapnal fiatalabb macskékon, €s 2 honapnal
fiatalabb kutydkon, valamint 2,5 kg testtomeg alatti kutydkon vagy macskakon nem vizsgaltak.

A készitmény alkalmazésa csokkent sziv-, vese-, vagy majfunkcioval, vagy dehidralt, hipovolémias,
illetve alacsony vérnyomassal biro allatoknal tovabbi kockazatot jelenthet. Ha a készitmény
alkalmazasa nem keriilheto el, az allatokat infuzios kezelés mellett folyamatos ellendrzés alatt kell
tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény szigoru allatorvosi ellendrzés mellett alkalmazando, ha az allatnal
gasztrointesztinalis fekély kockazata 4ll fenn, vagy ha az allat korabban mas NSAID készitménnyel
szemben intoleranciat mutatott.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Terhes ndknél, kiillondsen elérehaladott terhesség esetén, a véletlen befecskendezés és a készitmény
bdorrel torténd tartds érintkezése megnoveli a magzatban a ductus arteriosus 1d6 el6tti zarodasanak
kockazatat.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznélata utan azonnal mosson kezet, és mossa le az érintett
borfeliiletet.

Véletlen szajon at torténd bejutas (kézrdl a szajba), borrel torténd tartods érintkezés vagy
oninjekciodzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Fajdalom az injekcio beadasanak a helyén

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok®, Hasmenés®, Hanyas®
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Véres hasmenés, Véres hanyas

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

1Legtobb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Kutya:

Gyakori Fajdalom az injekci6 beadasanak a helyén®

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Gasztrointesztinalis mellékhatasok?, Hasmenés?, Hanyas?




de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Fekete bélsar

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Csokkent étvagy
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

A mérsékelt vagy sulyos fajdalom az injekcié beadasanak a helyén nem volt gyakori.
2Legtdbb esetben enyhék voltak, és kezelés nélkiil megsziintek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség 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 vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant macskaknal és

kutyaknal.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté méas nem-szteroid gyulladascsokkentdk vagy
gliikokortikoszteroidok egyidejii alkalmazasa mellett. Més gyulladascsokkentd gyogyszerekkel
torténd eldkezelés tovabbi vagy fokozott karos hatast eredményezhet, és ennek megfelelden az ilyen
szerekkel torténd kezelés kezelésmentes idészakaban legalabb 24 6ras megfigyelés utan kezdhetd
csak meg ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel torténd kezelés. Ennek ellenére a kezelésmentes
iddszak soran figyelembe kell venni az el6zetesen hasznalt készitmények farmakokinetikai
tulajdonsagait.

A rendlis aramlést befolyasolo gyodgyszerekkel, pl. diuretikumokkal vagy angiotenzin-atalakito
enzim (ACE) gatloszerekkel torténd egyidejli kezelés korhazi megfigyelést igényel.

Egészséges macskaknal vagy kutyaknal, vizelethajtd furoszemid kezelés mellett, vagy anélkiil, az
allatgyogyaszati készitmény egyiittes adasa az ACE-inhibitor benazeprillel 7 napon keresztiil nem
volt semmilyen negativ hatassal a plazma (macska) vagy vizelet (kutya) aldoszteron

vonatkozoan nincs adat az artalmatlansagra és altalaban nincs adat a robenakoxib és a benazepril
kombinalt kezelésre vonatkozoan.

Mivel az anesztézia befolyasolhatja a renalis perfuziot, a lehetséges vesekomplikaciok csokkentése
céljabol parenteralis folyadékterapia hasznalata megfontolandd6 NSAID-ok perioperacios
alkalmazasakor.

A valoszintsithetden vesetoxikus hatéanyagokkal torténd egyidejii kezelés keriilendd, mert a
vesemérgezés fokozott kockdzata allhat fenn.
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Mas nagyfoku fehérjekoto tulajdonsaggal rendelkez6 hatdanyagokkal torténd egyidejli kezelés
soran verseny alakulhat ki a robenakoxib ¢és a masik hatdoanyag kozott a fehérje megkotése irant, és
ez toxikus hatasokat eredményezhet.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szubkutan (s.c.) alkalmazasra.

A javasolt adag 2 mg robenakoxib/testtomeg-kilogramm (10 testtomeg-kilogrammonként 1 ml
allatgydgyaszati készitmény).

Az allatgyogyaszati készitményt koriilbeliil 30 perccel a miitét megkezdése eldtt kell beadni,
példaul az altatas bevezetésekor.

Macskaknal a mitétet kovetden a napi egyszeri kezelés legfeljebb tovabbi 2 napig folytathato
azonos adagban ¢s azonos idOpontban beadva.

Kutyaknal lagyszoveti miitétet kovetden a napi egyszeri kezelés legfeljebb tovabbi 2 napig
folytathaté azonos adagban és azonos idépontban beadva.

A robenakoxib hatdanyagot tartalmazd tabletta és oldatos injekcid forméju allatgyogyaszati
készitmények felcserélhetd alkalmazasat célspecifikus allatbiztonsagi vizsgéalatok soran tesztelték,
¢s macskak, illetve kutyak esetében jol toleralhatonak bizonyult.

A robenakoxib hatéanyagot tartalmazé oldatos injekci6 és tabletta forméju allatgyogyaszati
készitmény felvaltva hasznalhat6 az adott gyogyszerformahoz tartozo jovahagyott hasznalati
utasitds javallata szerint. A kezelés nem haladhatja meg (sem a tabletta, sem az injekcid) a napi egy
adagot. Figyelembe kell venni, hogy a két gyogyszerforma ajanlott adagja kiilonbozhet.

A gumidugot legfeljebb 16 alkalommal szabad atszurni.

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

Egészséges, 6 honapos fiatal kutydknal a robenakoxib 2 (ajanlott terapids adag, RTD), 6 (3-sz0ros
RTD), és 20 mg/ttkg (10-szeres RTD) adagokban, 5 hetes id6szak alatt 6sszesen 9 alkalommal (3
ciklusban, ciklusonként napi egy injekcio 3 egymast kovetd napon) torténd napi egyszeri szubkutan
alkalmazasa hatasadra mérgezés jelei nem mutatkoztak, beleértve a gasztrointesztinalis-, vese-, vagy
majmérgezés barmely jelét, és nem volt hatassal a vérzési idére sem. Minden csoportban (beleértve
a kontrollokat is) az injekci6zas helyén reverzibilis gyulladéas volt megfigyelhetd, ami a 6 és

20 mg/ttkg adagos csoportokban stlyosabb volt.

Egészséges, 10 honapos fiatal macskaknal a robenakoxib 4 mg/ttkg (2-szeres RTD) adagban 2
egymast kovetd napon, illetve 10 mg/ttkg (5-sz6rés RTD) adagban 3 egymast kovetd napon torténd
napi egyszeri szubkutan alkalmazasa hatasara mérgezés jelei nem mutatkoztak, beleértve a
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezes barmely jelét, €s nem volt hatassal a vérzési idore
sem. Mindkét csoportban az injekci6zas helyén minimalis reverzibilis reakcié volt megfigyelhetd.

4 hénapos macskakban a robenakoxib hatdanyagot tartalmazo, tabletta és oldatos injekcid formaji
allatgyogyaszati készitmény felvaltott hasznélata mellett az ajanlott adag haromszorosat adagolva
(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenakoxib/ttkg szajon at és 2,0 mg, 4,0 mg, 6,0 mg robenakoxib/ttkg bor
ald), egyes esetekben Osszefliggést allapitottak meg az alkalmazott adag €s az injekcio beadasdnak
helyén kialakult 6déma, valamint a bor alatti kdtdszovetben kialakult minimalistol enyhéig terjedd
félheveny/idiilt gyulladés kozott. A QT-szakasz adagfiiggd novekedése, csokkent pulzusszam ¢és
ennek megfeleléen emelkedett 1égzésszam volt megfigyelhetd laboratoriumi kisérletekben. Nem
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volt megfigyelhetd komoly hatas a testtomegre, a vérzési idore, és semmi nyoma nem volt gyomor-
bélcsatorna, vese- vagy majtoxicitasnak.

Macskakon végzett tiladagolasi kisérletekben adagfiiggd emelkedett QT-tavolsagot talaltak. A QT-
szakasz, a robenakoxib tuladagolasat kovetden megfigyelt, normal varidciot meghaladd
megnyulasanak biologiai jelentdsége nem ismert. Altatott, egészséges macskaknak egyszeri
intravénas adagban beadott 2 vagy 4 mg/ttkg robenakoxib alkalmazasat kovetéen nem volt
megfigyelheté QT-szakasz valtozas.

A robenakoxib hatéanyagot tartalmazo, tabletta és oldatos injekci6 formaju allatgyogyaszati
készitmények felvaltott alkalmazésa keverék kutyaknal, az ajanlott maximalis dozis haromszorosaig
terjedo taladagolas esetén (2,0; 4,0 és 6,0 mg robenakoxib/ttkg szdjon at, valamint 4,0; 8,0 és

12,0 mg robenakoxib/ttkg szintén szajon at, illetve 2,0; 4,0 és 6,0 mg robenakoxib/ttkg szubkutan
alkalmazva) do6zisfiiggd 6démat, eritémat, borvastagodast ¢és borfekélyt okozott a szubkutan
injekcio helyén és gyulladast, vérbdséget vagy vérzést a duodénumban, jejunumban és cokumban.
A testtdmegben, vérzési idoében nem volt jelentds valtozas, és vese- vagy majtoxicitds nem volt
megfigyelhetd.

Egészséges kutyaknal egyszeri 2 mg/ttkg robenakoxib bor al4, illetve 2 vagy 4 mg/ttkg intravénasan
adagolva nem okozott valtozast a vérnyomasban, vagy az EKG-ban. Nyolcbol két kutyanal
4 mg/ttkg oldatos injekcid intravénas beadasa utan 6 vagy 8 draval hanyas fordult elo.

Mint barmely NSAID esetén, a tuladagolas érzékeny vagy veszélyeztetett allatoknal
gasztrointesztinalis-, vese-, vagy majmérgezést okozhat. Nincs ismert antidotum. Tiineti és
tamogaté terapia javasolt, és kezelésként gasztrointesztinalis protektiv szerek, és infuzidban
izotonias sooldat adando.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AH91
4.2 Farmakodinamia

A robenakoxib koxib osztalyba tartozo nem-szteroid gyulladascsokkent6 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 form4ja, és védo funkciokkal rendelkezik, pl. a
gasztrointesztinalis szervrendszerben és a vesékben. A COX-2 az enzim ,,indukalhato” formdja,
mely a mediator vegyiiletek termeléséért felelds, beleértve a PGE2-t amely fajdalmat, gyulladast és
lazat indukal.

A macskaknal in vitro teljesvér vizsgalatot hasznalva, a robenakoxib szelektivitasa a COX-2
esetében (ICspo 0,058 uM) nagyjabol 500-szor nagyobb volt a COX-1-hez (1Cso 28,9 uM) képest. In
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vivo, a robenakoxib oldatos injekcio a COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta és egyaltalan
nem befolyasolta a COX-1 tevékenységet. A javasolt adagolasban (2 mg/ttkg) a gyulladdsos
modellben a robenakoxib fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkentd €s lazcsillapitod hatast produkalt,
klinikai kisérletek soran pedig csOkkentette a fajdalmat és a gyulladast az ortopédiai vagy
lagyszoveti mitéten atesett macskaknal.

Kutyaknal in vitro a robenakoxib szelektivitasa a COX-2 esetében (ICso 0,04 M) nagyjabol 140-
szer nagyobb volt a COX-1-hez (ICso 7,9 uM) képest. In vivo, a robenakoxib oldatos injekcio a
COX-2 tevékenység kifejezett gatlasat okozta és egyaltalan nem befolyasolta a COX-1
tevékenységet. Gyulladasos modellben a robenakoxib 0,25-4 mg/ttkg adagban gyorsan hatva (1 h)
produkalt fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkentd €s lazcsillapitod hatast. A klinikai kisérletek soran
a javasolt adagolasban (2 mg/ttkg) a robenakoxib csokkentette a fajdalmat €s a gyulladast a
lagyszoveti vagy ortopédiai miitéten atesett kutyaknal, illetve a lagyszoveti miitéten atesett
kutyaknal csokkentette a siirgdsségi beavatkozas sziikségességét.

4.3 Farmakokinetika
Macska:

Felszivodas

A bor ald torténd befecskendezést kovetéen gyorsan kialakul a robenakoxib maximalis vérbeli
koncentracioja.

2 mg/ttkg adag beadasat kovetéen, Tmax 1 6ra, Cmax 1,464 ng/ml, valamint AUC 3,128 ng h/ml
értékek alakulnak Kki. 1 mg/ttkg adag bor ala torténd beadasat kovetden a szervezeti biohasznosulas
69%.

Eloszlas
A robenakoxib eloszlasa relativ alacsony (Vss 190 ml/ttkg) és nagymértékben kotddik a
plazmafehérjékhez (> 99%).

Biotranszformacid
A robenakoxib metabolizacigja foképp a majban zajlik. Egy laktdm metabolittdl eltekintve a tobbi
metabolit nem ismert.

Eliminécio

Az intravénas beadast kdvetden a robenakoxib a vérbdl gyorsan kitiriil (CL 0,44 I/kg/h érték)

1,1 6ra eliminaciods felezési 1d6 (t12) mellett. Szubkutan beadast kovetden a vérbdl torténd kitiriilés
felezési ideje 1,1 ora.

A robenakoxib tovabb és magasabb koncentracioban marad a gyulladas helyén, mint a vérben.

A robenakoxib kitiriilése foként az epével torténik (~ 70 %), mig a maradék a veséken keresztiil
iiril. A robenakoxib ismételt bor ala torténd beadasa 2—20 mg/ttkg adagban nem modositotta a
vérképet, nem okozott sem robenakoxib-akkumulaciot, sem pedig enzimindukciot. A metabolitok

crcr

allatoknal azonos.
Kutya:

Felszivodas

A bor alé torténd befecskendezést kovetden gyorsan kialakul a robenakoxib maximalis vérbeli
koncentracioja. 2 mg/ttkg adag beadasat kovetden, Tmax 1 6ra, Cmax 615 ng/ml, valamint AUC
2,180 ng h/ml értékek alakulnak Ki. 1 mg/ttkg adag bor ala térténd beadasat kvetden a szervezeti
biohasznosulas 88%.



Eloszlas
A robenakoxib eloszlasa relativ alacsony (240 ml/ttkg) és nagymértékben kotddik a
plazmafehérjékhez (> 99%).

Biotranszformacio
A robenakoxib metabolizacidja foképp a majban zajlik. Egy laktam metabolittol eltekintve a tobbi
metabolit nem ismert.

Eliminécio

Az intravénas beadast kovetden a robenakoxib a vérb6l gyorsan kitiriil (CL 0,81 I/kg/h) 0,8 6ra
eliminaciods felezési id0 (t12) mellett. Szubkutan beadast kovetden a vérbdl torténd kitirtilés felezési
ideje 1,2 éra.

A robenakoxib tovabb és magasabb koncentracioban marad a gyulladas helyén, mint a vérben.

A robenakoxib kitiriilése foként az epével torténik (~ 65 %), mig a maradék a veséken keresztiil
iiril. A robenakoxib ismételt bor ala torténd beadasa 2—20 mg/ttkg adagban nem modositotta a
vérképet, nem okozott sem robenakoxib-akkumulaciét, sem pedig enzimindukcidt. A metabolitok

crer

allatoknal azonos, ¢s 0,25-4 mg/ttkg adag felett linearis.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Faébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az injekcios liveg elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Az injekciods iiveg elso felbontasa utan 25 °C alatti hémérsékleten tarolando.
A fénytdl valé megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es tipust brombutil gumidugoval és milanyag tépofiillel ellatott aluminiumupakkal lezart, egy
darab borostyanszint I-es tipusu, 20 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE



KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4516/1/2025 NEBIH ATI (20 ml)
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
2025. augusztus 6.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. augusztus 6.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

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


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

