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REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTTILUI DEAZ VETERINAR

Robexera 5 mg comprimate masticabile pentru ciini

2, COMPOZTIA CALITATTVA $I CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil confine:

Substanfa activi:
Robenacoxib 5 mg

Excipienfi:

Compozifia calitativl a excipientilor qi a altor
constituenti

Celulozl microcristalind

Povidond

Crospovidonl

Drojdie pulbere

Arom[ artificiald de carne

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare maro deschis, cu puncte mai deschise qi mai inchise la culoare,
marcate cu T1 pe una dintre fete.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii lintl

Cdini.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {intl

Pentru tratamentul durerii qi inflamatiei asociate cu osteoartrita cronicS.
Pentru tratamentul durerii qi inflamaliei asociate cu intervenliile chirurgicale pe {esut moale.

3.3 Contraindica{ii

A nu se administra cdinilor care sufer6 de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se fiiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
A nu se :Ultilizain caz de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utilizain cazul animalelor aflate in perioada de gestalie 9i lactajie (vezipct.3.7).
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3.4 Atenlionirispeciale

in cadrul studiilor clinice la c6ini cu osteoartritd s-a inregistrat un rdspuns necorespultzitor la tratament in
caz'rl a 10-15 % dintre cAini.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranli la speciile tintS:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in cazul cdinilor care cdnt6resc mai putin de 2,5

kg sau cu vArsta mai micd de 3 luni.

in cazul tratamentului de lungd durat6, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul tratamentului, de
exemplu dnpd 2,4 qi 8 sdptam6ni. Apoi, se recomandi continuarea monitorizirii periodic, de exemplu la
fiecare 3-6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt dacd activitatea enzimelor hepatice se intensificd vizibil sau dacl
respectivul c6ine prezintd simptome clinice precum anorexia, apatia sau voma in combinatie cu un nivel ridicat
al enzimelor hepatice.

Utilizarea in cazul cdinilor cu funclia cardiacl sau renalI deterioratd sau care sunt deshidratati, hipovolemici
sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Daci :utilizarea nu poate fi evitatS, aceqti cdini necesit[ o
monitorizare atentS.

Utilizati acest produs sub monitorizare strictd in cazul c6inilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazul in
care cAinele a manifestat anterior intolerantd la alte medicamente din grupa AINS.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentalS, nu p[strafi comprimatele la indemdna
animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la animale:

in cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanatl prelungitl cregte riscul de
inchidere prematurl a canalului arterial la frt.
Femeile gravide trebuie sI aibl grijl deosebitl pentru a evita expunerea accidentald.

Ingerarea accidentalS creqte riscul de efecte adverse ale AINS, in special in cazul copiilor mici. Trebuie
acordat[ atentie pentru a evita ingerarea accidentald de cdtre copii. Pentru a impiedica accesul copiilor la
produs, nu scoateli comprimatele din blister decdt atunci cAnd suntefi gata sb le administra{i animalului.
Comprimatele trebuie administrate qi pdstrate (in ambalajul original) departe de copii.

in caz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului gi prezenta\imedicului prospectul produsului
sau eticheta.

SpSlati-v6 pe mdini dupl folosirea medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

CAini:
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l Cele mai multe cazuri au fost u$oare gi s-au vindecat fdri tratament.
2 La cdirni tratali pe o perioad[ de pdn6 la 2 sipt6mdni nu au fost observate cregteri ale nivelurilor enzimelor
hepatice. Totugi, lncazaltratamentului de lung6 duratI s-au observat frecvent creqteri ale nivelurilor enzimelor
hepatice. in cele mai multe canti nu au existat simptome clinice, iar activitatea enzimelor hepatice fie s-a

stabilizat, fie s-a micqorat la continuarea tratamentului.
3 Simptome clinice asociate cu creqterea activitetii enzimelor hepatice.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie defin6torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

Nu a fost stabiliE siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei gi lactafiei.

Gestatie $i lactatie:

Nu se tstilizeazi'ln perioada de gestafie qi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazl la animale de reproductie.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Robenacoxib nu trebuie administrat impreun[ cu alte AINS sau glucocorticoizi. Tratamentul anterior cu alte

medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute gi, ln consecin(5,

trebuie s[ existe o perioadd de cel pt:{gin}4 de ore f6rd tratament cu astfel de substante inaintea lnceperii unui
tratament cu robenacoxib. Totugi, in perioada fArd tratament, trebuie s[ se tinl cont de propriet[file
farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care aclioneazdasupra fluxului renal, de exemplu diureticele sau

inhibitorii erzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie s[ fie monitorizat clinic. La cdinii sdnltoqi,

tratalisau nu cu furosemid, administrarea concomitentd de robenacoxib cu inhibitorul enzimei de conversie a

angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zile nu a fost asociat[ cu niciun efect negativ asupra concentrafiei

de aldosteron urinar, a activit[fii reninei plasmatice sau a ratei de filtrare glomerularI. Nu existI date privind
siguran{a la populafia fint[ gi date privind efrcacitatea,in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib

qi benazepril.

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Evenimente adverse gastrointestinale. t

Vom6, materii fecale moi.l
Frecvente

(1 pan[ la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Apetit diminuat.r

Diaree.l

Concentrafii ridicate ale enzimelor hepatice.2

Mai pufin frecvente

(1 pOnd la 10 de animale / t 000 de

animale tratate):

Materii fecale cu s6ngel, vomd3.

Anorexie, apatie.3

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv rap ortlrile izolate) :

Letargie.
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Administrarea simultanl a medicamentelor potenfial nefrotoxice trebuie evitat6, deoarece poate determina un
risc crescut de toxicitate renal6.

Utilizarea simultand a altor substanle active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate concura cu

robenacoxibul pentru legare qi astfel s5 determine efecte toxice.

3.9 CIi de administrare qi doze

Pentru administrare oral6.

A nu se administra impreun6 cu mdncare, deoarece studiile clinice au demonstrat eficienta mai mare a

robenacoxibului in osteoartritd, atunci cdnd este administrat fbri mAncare sau cu cel pufin 30 de minute inainte
sau dupd masd.

Comprimatele sunt aromate. Comprimatele nu trebuie imp6rfite sau sfrrAmate.

Osteoartritilz Doza recomandati de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variafie de 7-2
mg/kg. Administrali o dat6 pe zi,la aceeaqi ord in fiecare zi, conform tabelului de mai jos.

Numirul de comprimate in funcfie de concentrafie qi greutate corporall pentru osteoartriti

Greutate
corporall
(ke)

Numir de comprimate in functie de concentratie
5mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5 p6nd la < 5 I comprimat
5 pAnd la < 10 l comprimat
10 pdnS la<20 l comprimat
20 pAnd la < 40 l comprimat
40 pAnE la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare, in mod normal, intr-o siptimdni. Tratamentul trebuie intrerupt dup6 10 zile dacdnu apare
nicio imbundtSlire clinicd vizibild.

in cazul tratamentului de lungd duratS, odatb instalat un efect clinic, doza de robenacoxib poate fi ajustatd la
cea mai micd. doz6, individualS eficientd, reflectAnd faptul cd gradul de durere si inflamafie asociate cu
osteoartrit6 cronicd poate varia in timp. Monitorizarea periodici trebuie efectuatd de cdtre medicul veterinar.

Interven{ii chirurgicale pe {esut moale: Doza recomandatl de robenacoxib este de 2 m{kg greutate
corporald, cu o varialie de 2-4 mg/kg. Se administreazd o dozd unicd pe cale oral6, inainte de intervenlia
chirurgical5 pe fesut moale. Comprimatul(comprimatele) trebuie administrat(e) frr[ hran6, cu cel pulin 30 de
minute inainte de interven{ia chirurgicald. DupE interven}ia chirurgicald, se continui tratamentul o datdpe zi,
timp de incd2 zile.

Numlrul de comprimate in funcfie de concentrafie qi greutate corporali, pentru interven{iile
chirurgicale pe fesut moale

Greutate
corporali
(ke)

Numlr de comprimate in functie de concentratie
5mg 10 mg 20 mg 40 mg

)\ I comprimat
> 2,5 pAnS la < 5 1 comprimat
5 p0na la < 10 l comprimat
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10 pin[ la<20 l comprimat
20 pdnd la < 40 2 comprimate
40 pdnd la < 60 3 comprimate
60 pdni la 80 4 comprimate

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

La cOinii tineri sdnltogi cu vdrsta de 5-6 luni robenacoxibul administrat pe cale oral6 in doze mari (4, 6 sau 10

mgll<glzi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicit6tii, inclusiv selnne de toxicitate
gastrointestinalI, renall sau hepatic6 gi nu a produs efecte asupra timpului de sdngerare. Robenacoxibul nu a
avut, de asemenea, niciun fel de efect d6unator asupra cartilajelor sau articulaJiilor.

Ca gi in cazul oric[ror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, la nivelul
rinichiului sau ficatului in cazul cdinilor predispugi la astfel de afecfiuni sau care au suferit deja astfel de

afecfiuni. Nu existl un antidot specific. Se recomandl tratament simptomatic, de tntrefinere, care ar trebui s[
cuprindd administrarea de agenfi pentru protecfia gastrointestinal[ gi perfuzie cu ser fiziologic.

Administrarea robenacoxib sub forml de comprimate la c6ini metiqi in supradoze de p6n[ la 3 ori doza maximd
recomandatd (2,0,4,0 gi 6,0 mg plus 4,0, 8,0 gi 12,0 mg robenacoxib/kg greutate corporalb oral) a determinat
inflamafie, congestie gi hemoragie la nivelul duodenului, jejunului qi cecului. Nu
s-au observat efecte relevante asupra greutlfii corporale, timpului de s6ngerare sau semne de toxicitate renal[
sau hepaticI.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazr:J.

3,12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01AH91

4.2 tr'armacodinamie

Robenacoxibul este un medicament antiinflamator non-steroidian (AINS) din clasa coxibilor. Este un inhibitor
selectiv putemic al enzimei ciclooxigenazd-2 (COX-Z).Eruima ciclooxigenaz6 (COX) se reglsegte sub doul
forme. COX-I reprezintl forma constitutiv6 a enzimei gi indeplinegte functii de protejare, de exemplu a

tractului gastrointestinal gi a rinichilor, COX-2 este forma indus6 a enzimei care este responsabilI de

producerea unor mediatori, inclusiv PGEz, care determin6 durerea, inflamatia sau febra.

in testele in vitro pe sdnge total la cdini, robenacoxibul a manifestat o selectivitate de aproximativ 140 de ori
mai mare pentru COX-2 (ICso 0,04 pJvI) in comparafie cu COX-I (ICso 7,9 pM). Robenacoxibul a produs o
inhibare insemnati a activit[]ii CO)/'-z 9i nu a avut niciun efect asupra activitdtii COX-I la cdini itr doze orale

de 0,5 mg p6n[ la 4 m{kg greutate corporal[. Prin urmare, comprimatele de robenacoxib nu afecteazd COX-
I in dozele recomandate la cdini.
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Robenacoxibul a avut efecte analgezice qi antiinflamatoare intr-un model inflamator la cdini, in doze orale
unice de 0,5 mg pdn6la 8 mg/kg, cu un IDso de 0,8 mg/kg gi un efect rapid (0,5 h). in studiile clinice la c6ini
robenacoxib a redus gchiopdtatul gi inflamatia asociate cu osteoartrita cronicd qi durerea, inflamalia qi nevoia
de tratament de urgenji la cAini la care se efectueazd interventii chirurgicale pe fesut moale.

4.3 Farmacocineticl

Dupd administrarea pe cale oralS a comprimatelor aromate de robenacoxibla l-2 mg/kg fEr[ mdncare, se obline
rapid concentralia plasmaticd maximd cu un T,,u* de 0,75 h, un C.u* de 2 180 ng/ml qi un ASCi (aria de sub
curba variatiei in timp a concentratiei plasmatice) de 2 007 ng'h/ml. Administrarea concomitentl a
comprimatelor de robenacoxib nearomate cu mdncare nu a produs nicio intdrziere in cazul Tn,u*, dar a sclzut
ugor valorile C*,* gi ASC. Biodisponibilitatea sistemicd a comprimatelor de robenacoxib a fost de 62Yo c',t

mdncare Si 84% frrd m6ncare.

Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 240 ml/kg) qi se leagl in proporfie mare de
proteinele plasmatice (> 99%).

Robenacoxibul este in mod considerabil metabolizat de cltre ficat la c6ini. Cu excep{ia unui metabolit lactam,
nu se cunosc alli metabolifi in cazul c0inilor.

Robenacoxibul este eliminat rapid din sdnge (CL 0,81 l/kg/h), avdnd un timp de eliminare inde 0,7 h dupS
administrarea intravenoasd. Dupd administrarea oral6 de comprimate, timpul de injumdtdfire terminal sanguin
a fost de 0,91 h. Robenacoxibul persistl mai mult gi in concentratii mai ridicate la nivelul locului inflamaliei
dec6t in sdnge. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale biliari (- 65%), restul fiind eliminat
prin rinichi. Administrarea oral6 repetatd de robenacoxib la cdini, in doze de 2-10 mglkg timp de 6 luni, nu a
produs nicio schimbare in profilul sanguin, fEri acumulare sau inductie enzimaticd. Acumularea metabolitilor
nu a fost testat6. Caracteristicile farmacocinetice ale robenacoxibului nu diferd la masculi fald, de femele gi

sunt liniare in intervalul de doze 0,5-8 mg/kg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ari.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 30 'C.
A se p6stra in ambalajul original, pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI conlin6nd 10 comprimate: 10 x 1, 30 x 1, 60
x 1 comprimate masticabile in blistere perforate pentru eliberarea unei unitili dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sE fie comercializate.
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5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.

Utiliza1Li sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionald ryi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

vetefinar respectiv.

6. NUMELEDETINATORTILUICERTIFICATTILUIDEfiYREGISTRARE

Krka, d.d., Novo mesto

7. NUMARTTL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEINnECTSTRARE

250042

8. DATA PRIMEI TNNPCTSTNANT

0710712025

DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATTILIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR

0712025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medipamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

9.




